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Este cuaderno es un resumen, en espanol e inglés, de las presentaciones de los ponentes de la | Jornada
sobre formaciéon en Investigacion y Desarrollo de medicamentos en Espafia que tuvo lugar el 6 de junio de
2006 en el Centro de Estudios Avanzados de la Universidad de Santiago de Compostela. Esta jornada estu-
VO organizada por el Area de Educacién y Formacion de la Plataforma Tecnolégica Espariola de Medicamentos
Innovadores y fue coordinada por Jaime Algorta, Mabel Loza y Antonio Luque.

En la reunion se dieron cita gran parte de los agentes publicos y privados involucrados en la educacion y for-
maciéon en 1+D de nuevos medicamentos. La jornada estuvo dividida en dos sesiones. En la sesién de la
mafana se traté la situacion actual de la docencia en |+D de medicamentos en Espana, destacando los pun-
tos que se deberian mejorar. Durante la sesion de la tarde se organizaron tres talleres (entre los que se divi-
dieron todos los asistentes y participaron activamente), en los cuales se dio respuesta a las cuestiones plan-
teadas en la sesion de la mafnana, finalizando con la puesta en comun de sus conclusiones.

Los diferentes escritos recogen la opinién de los correspondientes autores, por lo que la Fundacion Dr. Antonio
Esteve no se hace necesariamente participe de su contenido.



Los coordinadores del Area de Educacién y Formacion de la Plataforma Tecnoldgica Espanola de Medicamen-
tos Innovadores y responsables de la edicion de este cuaderno en colaboracion con la Fundacion Dr. Antonio
Esteve, desean expresar su agradecimiento a los coordinadores de la Plataforma Tecnoldgica Esparola de
Medicamentos Innovadores, Javier Urzay y Ferran Sanz, y a todos los participantes, ponentes y asistentes a
la | Jornada sobre Formacion en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos en Espafia, que tuvo lugar en
Santiago de Compostela el 6 de junio de 2006.

Quisieran asimismo destacar la especial contribucion de Amelia Martin Uranga, de Farmaindustria, y de José
Manuel Santamaria, del grupo BioFarma de la Universidad de Santiago de Compostela, en los aspectos orga-
nizativos de la Jornada, asi como la contribucion técnica de Laia Rosich, de la Fundacién Dr. Antonio Esteve,
durante la preparaciéon de este cuaderno.
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Sobre la Fundacion Dr. Antonio Esteve

La Fundacién Dr. Antonio Esteve contempla como obijetivo prioritario el estimulo del progreso de la terapéuti-
ca por medio de la comunicacion y la discusion cientifica.

La Fundacién quiere promover la cooperacion internacional en la investigacion farmacoterapéutica y, a tal fin,
organiza reuniones internacionales multidisciplinarias donde grupos reducidos de investigadores discuten los
resultados de sus trabajos. Estas discusiones se recogen en las publicaciones de los Esteve Foundation
Symposia. Otras actividades de la Fundacion Dr. Antonio Esteve incluyen la organizacién de reuniones dedi-
cadas a la discusion de problemas de alcance mas local y publicadas en el formato de las Monografias Dr.
Antonio Esteve. La Fundacion participa también en conferencias, seminarios, cursos y otras formas de apoyo
a las ciencias médicas, farmacéuticas y biolégicas y, con caracter bienal, concede un premio al mejor articu-
lo publicado por un autor espanol dentro del area de la farmacoterapia.

Entre otras publicaciones cabe destacar la serie Pharmacotherapy Revisited: An Esteve Foundation Series, en
la cual en diferentes volumenes se recopilan, en ediciéon facsimil, los principales articulos que sentaron las
bases de una determinada disciplina. Mas recientemente se inicié una nueva serie de publicaciones, en la cual
se incluye este libro, que se conoce como Cuadernos de la Fundacién Dr. Antonio Esteve.

About the Esteve Foundation

The Esteve Foundation was established in 1983 with the primary goal of fostering progress in pharmacotherapy
through scientific communication and discussion.

The Esteve Foundation organizes international multidisciplinary meetings where small groups of investigators
discuss the results of their work. These discussions are gathered in the Esteve Foundation Symposia collection.
Other Esteve Foundation activities include the organization of round tables with the participation of Spanish
investigators — the contents of which are complied in the Dr. Antonio Esteve Monographs — as well as other
means to support medical, pharmaceutical and biological sciences, such as Research Awards granted on a
biennial basis.

Among other publications, the series Pharmacotherapy Revisited: An Esteve Foundation Series is worthy of mention
due to its numerous of volumes containing a facsimile recompilation of the main articles that provided the basis for one
given discipline. More recently, the publication of the Esteve Foundation Notebooks, in which the present book is
included, has been initiated.
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Introduccion

Jaime Algorta, Mabel Loza y Antonio Lugue

La Union Europea posee un enorme potencial para
la innovacion cientifica por su ciencia de excelencia
y Su experiencia educativa. Sin embargo, en los
Ultimos afos se esta produciendo una demora en
el descubrimiento de nuevos farmacos. Esta podria
atribuirse, entre otros factores, a un cierto déficit de
velocidad y capacidad de reaccion ante los nuevos
retos y oportunidades en un campo tan dinamico
como el del descubrimiento de farmacos.

Ante esta evidencia se ha creado la Plataforma
Tecnologica Europea IMI (Innovative Medicines Initia-
tive) y se ha disefiado una agenda estratégica de in-
vestigacion (Strategic Research Agenda, SRA). Uno
de los ambitos prioritarios de dicha agenda es el de
las actividades de educacion y formacion. Su obje-
tivo es abarcar la formacion en todos los aspectos
del ciclo de vida de los medicamentos, involucran-
do a todos los agentes implicados. Este abordaje
incluye tanto las areas cientificas tradicionales en el
ambito biomédico como otras relacionadas con la
eclosion de nuevas tecnologias, favoreciendo la for-
macion de profesionales en la 1+D de medicamen-
tos con una perspectiva translacional e interdisci-
plinaria.

Otra propuesta de la SRA es la puesta en mar-
cha de la Academia Europea para la Investigacion
en Medicamentos (European Medicines Research
Academy, EMRA). Simultdneamente, la formacion
reglada oficial universitaria esta sufriendo un
replanteamiento de cara al horizonte del Espacio
Europeo de Educacion Superior, lo cual convierte el
momento actual en estratégico, por coincidir la po-
sible creacion de la EMRA con un cambio obligado
en la formacién de posgrado en toda Europa.

-XIX-

En Espana, la Plataforma Tecnoldgica Espanola
de Medicamentos Innovadores (PTEMI) tiene como
objetivo agrupar y estructurar los esfuerzos espa-
Aoles para promover la 1+D de medicamentos,
estimulando la cooperacion entre todos los agen-
tes implicados y su participacion en las correspon-
dientes iniciativas europeas. ElI Comité de Educa-
cién y Formacion de la PTEMI pretende agrupar y
potenciar los esfuerzos educativos y formativos que
favorezcan la excelencia y la competitividad de la
I+D de medicamentos en Espana, recorriendo en
paralelo y coordinadamente el camino de las ini-
ciativas europeas en el tema.

Para iniciar este camino es necesario identificar
los actores, las iniciativas de relevancia que existen
en Espana, las necesidades, retos y oportunidades
que se plantean de cara al futuro, con el fin de favo-
recer la excelencia y competitividad de la [+D de
medicamentos y potenciar la participacion espano-
la en las iniciativas de la plataforma europea. Para
ello, la | Jornada de Educacién y Formacion de la
PTEMI fue un taller que reunié a setenta profesiona-
les de los distintos &mbitos de la [+D de nuevos
medicamentos, desde la investigacion preliminar
hasta los aspectos de registro regulatorios, con los
siguientes objetivos:

1) Identificar e integrar las iniciativas espanolas de
formacion en el ambito del descubrimiento de
farmacos.

2) ldentificar las necesidades, los retos y las opor-
tunidades en dicho ambito.

3) Avanzar en la elaboraciéon de una agenda estra-
tégica espafola en el ambito.
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El presente cuaderno recoge las principales apor-
taciones de los ponentes de la jornada, asf como las
propuestas que se formularon a partir de los grupos
de trabajo. Como organizadores de la reunion y coor-
dinadores de este cuaderno queremos manifestar
nuestra satisfaccién con los objetivos alcanzados en

-XX-

Introduccién / Introduction

este primer paso hacia la mejora de la formacion en
I4+D de medicamentos. No quisiéramos cerrar estas
lineas sin expresar nuestro agradecimiento a todos
los participantes y a las instituciones que han con-
tribuido al buen desarrollo de esta jornada asi como
a la Fundacion Esteve por su posterior publicacion.



Introduction

Jaime Algorta, Mabel Loza and Antonio Luque

The European Union, on account of its science of
excellence and educational experience, has huge
potential for scientific innovation. However, the dis-
covery of new drugs over the past years has expe-
rienced some delay. Among other factors, this could
be attributed to a certain lack of speed and ability to
react when facing new challenges and opportuni-
ties in a dynamic field such as drug discovery.

To address this, the Innovative Medicines Initia-
tive (IMI) Platform has been created and a Strategic
Research Agenda (SRA) has been designed. One
priority of the latter is to focus on education and
training activities in all aspects of the drug life cycle
and to include all agents involved. This approach
includes both the traditional scientific areas in bio-
medicine as well as others related to budding tech-
nologies, thus favoring professional training in
medicines R&D from a translational, interdiscipli-
nary perspective.

Another proposal of the SRA is the setting up of
the European Medicines Research Academy
(EMRA). Simultaneously, official university-based re-
gulated training is being reconsidered in the scope
of the coming European Higher Education Area.
This is therefore a strategic moment, one where the
possible creation of the EMRA is to coincide with
mandatory changes in postgraduate training through-
out Europe.

In Spain, the Spanish Technological Platform for
Innovative Medicines (PTEMI) has the objective of
gathering and organizing Spanish efforts toward the
promotion of medicines R&D by fostering coopera-
tion between all agents involved and their participa-
tion in the corresponding European initiatives. The
PTEMI's Education and Training Committee aims to
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gather and potentiate education and training-related
efforts to favor the excellence and competitiveness
of medicines R&D in Spain, in parallel and in coordi-
nation with the respective European initiatives.

To begin, we must identify the relevant actors and
initiatives currently existing in Spain, the needs, chal-
lenges and opportunities foreseen to encourage
excellence and competitiveness of medicines R&D
in Spain, and promote the Spanish participation in
the European Platform’s initiatives. For that purpose,
the PTEMI's First Education and Training Meeting
involved a workshop that brought together seventy
professionals in the different fields of Research and
Development of new drugs, from preliminary research
to regulatory register aspects. The objectives of this
meeting were:

1) To identify and integrate the Spanish training ini-
tiatives into the field of drug discovery.

2) To identify needs, challenges and opportunities
in this scope.

3) To advance in the preparation of a Spanish
strategic agenda.

The present book gathers the main contributions
of this meeting, as well as the proposals issued by
the task groups. As organizers of this meeting and
coordinators of this book, we would like to express
our satisfaction with the goals achieved in this first
step toward improving training in medicines R&D.
And last but not least, our deepest thanks to all par-
ticipants and institutions that have contributed to
the development of this meeting and its subsequent
publication.
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VISION Y ESTADO ACTUAL
DE LA PLATAFORMA TECNOLOGICA EUROPEA
“INICIATIVA MEDICAMENTOS INNOVADORES” (IMI)

OVERVIEW AND CURRENT STATE
OF THE EUROPEAN TECHNOLOGY PLATFORM
“‘INNOVATIVE MEDICINES INITIATIVE” (IMI)



La “Iniciativa Medicamentos Innovadores”
para crear un liderazgo biomedico en Europa
que beneficie a los pacientes y a la sociedad

Helmut Buschmann

La “Iniciativa Medicamentos Innovadores” (IMI) es
una exclusiva colaboracion paneuropea de los sec-
tores publico y privado que engloba a organizacio-
nes de pacientes, universidades, hospitales, autori-
dades reguladoras y varias pequefas y grandes
empresas biofarmacéuticas y sanitarias. El objetivo
de la IMI es fomentar un descubrimiento y desarrollo
mas rapido de mejores medicamentos.

Més de 350 representantes de organizaciones
de pacientes, universidades, hospitales, autoridades
reguladoras y varias pequenas y grandes empresas
biofarmacéuticas y sanitarias trabajaron juntos pa-
ra crear la Agenda Estratégica de Investigacion
(Strategic Research Agenda [SRA]). Este documen-
to aporta recomendaciones para prever la seguri-
dad vy eficacia de nuevos medicamentos, asi como
planes para llenar las lagunas en gestion del cono-
cimiento y en educacion y formacion, que son las
principales causas de demora en el complejo pro-
ceso de desarrollar nuevos medicamentos.

La Agenda Estratégica de Investigacion es asi-
mismo un “mapa de carreteras” para guiar en la ra-
pida implementacion de la IMI. La Comision Europea
y la Federacion Europea de Industrias y Asociacio-
nes Farmacéuticas (EFPIA) proponen la creacion y
funcionamiento de una nueva sociedad publico-pri-
vada que dirija y coordine el desarrollo de Proyec-
tos Centrados en Pacientes para acelerar el descu-
brimiento y el desarrollo de medicamentos innova-
dores mas eficaces. La creacion real de esta orga-
nizacion esta pendiente de una decision favorable
por parte de las instituciones de la UE.

La vision de la IMI es crear un liderazgo en [4+D
biomédico para Europa que beneficie a los pacien-

tes y a la sociedad. La IMI es una poderosa aso-
ciacion estratégica entre la Comision Europea y la
EFPIA, las cuales apoyan a la Plataforma Tecnol6-
gica Europea de Medicamentos Innovadores con
recursos estratégicos y financieros.

El objetivo de la IMI es fomentar un descubri-
miento y desarrollo més rapidos de mejores medi-
camentos para los pacientes, asi como potenciar
la competitividad de Europa asegurando que su
sector biofarmacéutico siga siendo un dinamico
sector de alta tecnologia. La IMI garantizaré que el
sector biofarmacéutico europeo reciba apoyo
estratégico especifico para beneficio de pacien-
tes, cientfficos y ciudadanos de Europa. La IMI
propone varias vias practicas y claras para acele-
rar el descubrimiento y el desarrollo de mas medi-
camentos innovadores eficaces con menos efec-
tos secundarios.

La IMI implementara innovadores proyectos de
investigacion centrados en pacientes que abor-
den, mediante poderosas asociaciones publico-
privadas, las principales causas de demora o cue-
llos de botella que se producen actualmente en el
proceso de descubrimiento y desarrollo de nuevos
medicamentos. Estos cuellos de botella han sido
identificados como prediccién de seguridad, pre-
diccion de eficacia, superacion de lagunas en ges-
tién del conocimiento y superacion de lagunas en
educacion y formacién. La Agenda Estratégica de
Investigacion, en un documento vivo que se ira ac-
tualizando con los avances cientificos, describe las
recomendaciones para abordar estos cuellos de bo-
tella y proporciona un plan guia para su implemen-
tacion.
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Mayor competitividad europea

* La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porgue contribuye al objetivo del Consejo Europeo
de Lisboa de construir, para 2010, la economia
basada en el conocimiento méas competitiva y di-
namica del mundo.

La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porque los retos cientificos a los que debe en-
frentarse son demasiado complejos para que las
organizaciones los aborden de forma aislada. Por
tanto, la colaboraciéon y la coordinacion de los
sectores publico y privado a escala paneuropea
son esenciales para garantizar que los pacientes
puedan beneficiarse de los avances en biotecno-
logia, como la descodificacion del genoma
humano.

La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porque asegura su prosperidad a largo plazo a
través de la biotecnologia, considerada por la
Unién Europea como esencial para desarrollar
una economia basada en el conocimiento dina-
mica e innovadora.

Claros beneficios para pacientes,
cientificos y Europa

e Los pacientes se beneficiaran de un descubri-
miento y desarrollo mas répidos de medicamen-
tos de mayor calidad.

* Los cientificos se beneficiaran de un entorno pro-
fesional mas atractivo, evitando fugas de cere-
bros.

e La creaciéon de experiencia y know-how europeo
en nuevas tecnologias atraera inversiones en
I+D biomédico en Europa.

* |La creacion y el apoyo de ventajas competitivas
sostenibles para micro, pequenas y medianas em-
presas (PyMES), spin-offs y start-ups, potenciaran
la economia europea.

Iniciativa Medicamentos Innovadores / Innovative Medicines Initiative

La plena implementacién de la IMI requerira
una inversion de aproximadamente 460 millones de
euros anuales por un periodo inicial de siete afnos
con inicio en 2007, una inversién compartida por la
Comisién Europea y la Federacion Europea de
Industrias y Asociaciones Farmaceuticas.

Una potencial inyeccion global de nuevos fon-
dos de mas de 3000 millones de euros para impul-
sar la base cientifica europea y estimular el descu-
brimiento y desarrollo més rapido de medicamen-
tos de mayor calidad. Como parte del VIl Programa
Marco de Investigacion de la Unidon Europea, se
propondra que la IMI tenga rango de Iniciativa
Tecnolégica Conjunta —sujeta a aprobacion por el
Consejo de Competitividad de la UE en 2007.

La Comisién Europea y la Federacion Europea
de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas se res-
ponsabilizaran conjuntamente de la creacién y fun-
cionamiento de una nueva organizacion internacio-
nal, sin animo de lucro, basada en el articulo 171
del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea.
Esta organizacién tendra mandato legal para con-
ceder importantes becas de investigacion a co-
laboraciones publico-privadas europeas para con-
ducir proyectos de investigacion innovadores cen-
trados en pacientes y que se ocupen de las princi-
pales causas de demora o cuellos de botella en el
descubrimiento y el desarrollo de nuevos medica-
mentos.

El VIl Programa Marco de Investigacion de la
Unién Europea financiaréd a los académicos que
participen en dichas colaboraciones publico-priva-
das y brindara apoyo a las PyMES, mientras que
las companias biofarmacéuticas financiaran sus
propias contribuciones al 100%. El apoyo prestado
a otros tipos de organizaciones que participen en
dichas colaboraciones publico-privadas se evalua-
ra caso por caso. Con esta estructura, el dinero
publico se utilizara exclusivamente para impulsar el
potencial de 1+D del sector publico y de las peque-
Aas empresas de biotecnologia, pero no de las
companias biofarmacéuticas. Los socios de la in-
dustria biofarmaceéutica equipararan los fondos del
VII Programa Marco de Investigacion de la Union
Europea con recursos |+D como personal, labora-
torios, materiales e instalaciones de investigacion
clinica.
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The “Innovative Medicines Initiative”
for creating biomedical leadership for Europe
to benefit patients and society

Helmut Buschmann

The Innovative Medicines Initiative (IMI) is a unique
pan-European public and private sector collaboration
between patient organizations, universities, hospitals,
regulatory authorities, as well as small and large bio-
pharmaceutical and healthcare companies. The objec-
tive of IMI is to support the faster discovery and
development of better medicines.

Over 350 senior representatives of patient or-
ganizations, universities, hospitals, regulatory author-
ities as well as small and large biopharmaceutical
companies worked together to produce the Stra-
tegic Research Agenda. This document describes
recommendations on predicting safety and efficacy
of new medicines as well as plans to bridge gaps in
knowledge management and in education and train-
ing. These are the principal causes of delays in the
complex process of developing new medicines.

The Strategic Research Agenda is also a road-
map to guide the rapid implementation of IMI. The
European Commission and EFPIA are proposing to
create and operate a new public private partnership
to lead and co-ordinate the development of patient-
centred projects to accelerate the discovery and
development of more effective innovative medicines.
Building this organization is pending a favorable
decision by the EU Institutions.

Creating biomedical R&D leadership for Europe
to benefit patients and society is the vision of IMI,
which is a powerful strategic partnership between
the European Commission and EFPIA, who are sup-
porting the Innovative Medicines Initiative with strate-
gic and financial resources.

The aim of IMI is to support the faster discovery
and development of better medicines for patients

and enhance Europe’s competitiveness by ensur-
ing that its biopharmaceutical sector remains a
dynamic high-technology sector. IMI will ensure that
Europe’s biopharmaceutical sector receives target-
ed strategic support for the benefit of patients, sci-
entists and citizens of Europe. IMI proposes a num-
ber of clear, practical paths that will accelerate the
discovery and development of more effective inno-
vative medicines with fewer side effects.

IMI will implement innovative patient-centred re-
search projects that address the principal causes
of delay or bottlenecks in the current process of dis-
covering and developing new medicines through
powerful public—private collaborations. These bottle-
necks have been identified as predicting safety, pre-
dicting efficacy, bridging gaps in knowledge man-
agement and bridging gaps in education and train-
ing. The Strategic Research Agenda, a living docu-
ment that will be updated based on scientific ad-
vances, describes the recommendations to address
these bottlenecks and provides a plan to guide their
implementation.

Enhanced European Competitiveness

* The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because it contributes to the European
Union’s Lisbon Objective of building the most com-
petitive and dynamic knowledge-based economy
in the world by 2010.

* The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because the scientific challenges facing
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Europe are too complex for organizations to ad-
dress in isolation. Therefore pan-European public
and private sector collaboration and coordination
is essential to ensure that patients benefit from
advances in biotechnology, such as the decoding
of the human genome.

The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because it secures long-term prosperity
for Europe through biotechnology, which the Eu-
ropean Union considers to be essential for devel-
oping a dynamic and innovative knowledge-based
economy.

Distinct Benefits for Patients, Scientists
and Europe

* Faster discovery and development of better med-
icines will benefit patients.

* A more attractive professional environment will
benefit scientists, addressing the brain-drain.

* The creation of European expertise and know-
how in new technologies will attract biomedical
R&D investment in Europe.

* The creation and support of sustainable compet-
itive advantage for Micro, Small and Medium-
Sized Enterprises (SME), spin-offs and start-ups
will enhance Europe’s economy.

To fully implement IMI would require an invest-
ment of about €460 million per year for an initial
seven-year period, starting in 2007, shared between
the European Commission and the European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries and Associations.

Iniciativa Medicamentos Innovadores / Innovative Medicines Initiative

A potential overall injection of over €3 billion of
new funding to boost Europe’s science base and
stimulate the faster discovery and development of
better medicines. As part of the European Union’s
7th Research Framework Program, IMI will be pro-
posed for Joint Technology Initiative status — subject
to approval by the European Competitiveness
Council in 2007.

The European Commission and European Fed-
eration of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions will take joint responsibility for creating and
operating a new international not-for-profit organi-
zation based on article 171 of the Treaty establish-
ing the European Community. This organization will
have a legal mandate to award significant research
grants to European Public—Private Collaborations to
conduct innovative patient-centred research proj-
ects focused on the principal causes of delay or
bottlenecks in discovering and developing new
medicines.

The European Union’s 7th Research Framework
Program will fund academic participants of Public—
Private Collaborations and support SMEs, while the
biopharmaceutical companies will fund their own
contributions to 100%. Other types of organizations
participating in Public—Private Collaborations will be
supported on a case-by-case basis. With this struc-
ture, public money will be used to exclusively boost
the R&D capabilities of the public sector and small
biotech companies and not biopharmaceutical com-
panies. The biopharmaceutical industry partner(s)
will match the funds from the European Union’s 7th
Research Framework Program with R&D resources
such as staff, laboratories, materials and clinical re-
search capabilities.
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Educacion y formacion dentro
de la “Iniciativa Medicamentos Innovadores”

Jargen Dirach

Los responsables del area de educacion y forma-
cion (E+F) de la “Iniciativa Medicamentos Innova-
dores” (IMI), tras consultarlo con los principales es-
tamentos implicados, han identificado ciertas defi-
ciencias en E+F referentes al proceso de desa-
rrollo de medicamentos. El analisis DAFO que se
realizé aporté una serie de recomendaciones que
se comentaran a continuacion.

El &mbito de actividades de E+F se basa en
establecer una Academia Europea de Investigacion
en Medicamentos (EMRA). La EMRA es una plata-
forma paneuropea para E+F que cubre el ciclo
completo de vida de un medicamento. La EMRA
apoya la E+F de actuales y futuros profesionales
implicados en investigacion y desarrollo (1+D) bio-
meédico, incluyendo también a los responsables de
registros. Ademas, la plataforma debera establecer
las bases para la informacion que sobre el proceso
de desarrollo de medicamentos, incluidas las reglas
que rigen el proceso, deberan dirigirse a los dife-
rentes interesados no directamente involucrados en
el proceso, como los miembros de los comités éti-
cos de investigacion, periodistas, inversores y pa-
cientes. Para cerrar el circulo debera involucrarse
también a los pacientes, pues éstos pueden contri-
buir a determinar qué habilidades y conocimientos
adquieren los profesionales y cémo lo hacen.

La EMRA debera basarse en centros de exce-
lencia ya existentes en las correspondientes disci-
plinas. No se pretende construir un sistema de
E+F paralelo a las universidades y centros de edu-
cacion superior ya existentes. Las actividades en el
flujo de trabajo de E+F estan estrechamente rela-
cionadas con las actividades del Proceso de Bo-
lonia para establecer el Espacio Europeo de En-
sefianza Superior en 2010.

Las actividades propuestas han sido prioriza-
das, con la necesidad de establecer:

1) La EMRA, con inclusiéon de una unidad coordi-
nadora central y un consejo asesor en E+F.

2) Programas para desarrollo integrado de medica-
mentos, comités éticos y organizaciones de pa-
cientes.

3) Programas para estudios la seguridad, para cien-
tificos en el ambito de la 1+D farmacéutica y
para profesionales de medicina farmacéutica.

4) Programas para asuntos reguladores.

5) Programas para profesionales bioestadisticos,
bioinformaticos e informaticos biomédicos.

Se propone establecer, asimismo, los progra-
mas en centros de excelencia de toda Europa. Los
cursos deberan celebrarse dos veces al afo. En pa-
ralelo deberéan realizarse otras actividades, a saber:

1) Establecimiento de criterios de excelencia e iden-
tificacion de los mismos.

2) Opciones para una colaboraciéon mas estrecha
entre los &mbitos académico e industrial en tér-
minos de E+F, incluido un sistema de incentivos
para facilitar la movilidad.

3) Reevaluar el proceso de evaluacion de los aca-
démicos.

4) Abrir el didlogo con los estados miembros de la
UE sobre los planes de estudio, asi como para
establecer criterios europeos sobre éstos.

5) Desarrollar un sistema de acreditacion de E+F.

6) Elaborar un mapa de las asociaciones publico-
privadas en E+F.
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Es importante comprender que la [+D de medi-
camentos debe abordarse de forma transdiscipli-
naria para involucrar a muchas de las areas cienti-
ficas tradicionales en el ambito de las ciencias de
la vida, asf como en é&reas tecnoldgicas como bio-
tecnologia, nanotecnologia, tecnologia médica y tec-
nologfas de la informacioén (IT).

Visién

Esta vision permite vislumbrar el futuro europeo en
E+F relacionadas con el proceso de 1+D de medi-
camentos. En 2013, la Plataforma Tecnoldgica Eu-
ropea IMI habra establecido la Academia Europea
de Investigacion en Medicamentos (EMRA). El pro-
grama de doctorado para las actividades de la IMI
ya ha sido elaborado.

El desarrollo de la plataforma E+F corre en pa-
ralelo y se apoya en el Proceso de Bolonia, por el
cual se establecera en 2010 el Espacio Europeo de
Educacién Superior como resultado de las diez li-
neas de accion que establece dicho proceso.

Mision

La mision define las acciones de la plataforma E+F
en el futuro descrito en la vision. La plataforma
E+F:

1) Contara con las universidades y centros de en-
senanza superior ya existentes, identificando cen-
tros de excelencia en las diversas disciplinas de
I4+D de medicamentos y estimulando la colabo-
racion entre dichos centros.

2) Proporcionara apoyo E+F para eliminar los cue-
llos de botella en el proceso de |+D de medica-
mentos.

3) Establecerda multiples asociaciones publico-pri-
vadas para E+F de licenciados, doctorados y
posdoctorados.

4) Facilitara la movilidad entre los entornos acadé-
mico, industrial y regulador.

5) Contribuira a crear un liderazgo europeo en |+D
biomédico que beneficie a los pacientes y a la
sociedad.

Iniciativa Medicamentos Innovadores / Innovative Medicines Initiative

Plan de implementacion y recursos

La plataforma paneuropea para E+F no puede es-
tablecerse de un dia para otro. Por lo tanto, deben
cartografiarse cuidadosamente las actividades
existentes en E+F como la identificacion de los
centros de excelencia europeos que pueden actuar
como impulsores y modelos a seguir para otras
instituciones y regiones europeas. El proceso de
consulta con las partes implicadas ha originado
numerosas propuestas. Partiendo del mapa elabo-
rado, estas propuestas deberan consolidarse con
planes de implementacion detallados, entre ellos la
evaluacién de posibles concesiones de becas de
doctorado especificas. Se establecera un progra-
ma de E+F que se centre en los cuellos de botella
cientificos en 1+D de medicamentos y en procesos
de gestion, que cubriré las ocho areas siguientes:

1) Desarrollo de medicamentos integrado.

2) Programas para comités éticos y asociaciones
de pacientes.

3) Programas para ciencias de la seguridad.
4) Otros cientificos dentro de 1+D farmacéutico.
5) Profesionales de medicina farmacéutica.

)
)
)
6) Programas basados en asuntos reguladores.
7) Programa para profesionales estadisticos.

)

8) Programa para profesionales bioinforméaticos e
informéticos biomédicos.

Las actividades se llevaran a cabo con la parti-

cipacion activa de los implicados, segun el siguien-
te orden de prioridades a establecer:

1) Una unidad coordinadora central.
2) Un consejo asesor en E+F

3) Un programa para el desarrollo integrado de me-
dicamentos y para comités éticos y organizacio-
nes de pacientes.

4) Programas para ciencias de la seguridad, asi co-
mo para cientificos en 1+D farmacéutico.

5) Programas para profesionales en medicina far-
macéutica, asuntos reguladores, bioestadisticos,
bioinformaticos e informaticos biomédicos.

Se propone que los programas de la tercera 'y
cuarta prioridad se establezcan en centros de ex-
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celencia a identificar en toda Europa. Los cursos
deberan celebrarse dos veces al afo en cuatro cen-
tros para cada materia.

Durante el primer ano sera fundamental la ela-
boracién del mapa que permita identificar los cur-
s0s que se realizaran, asf como la planificacion de los
programas especificos expuestos a continuacion,
ademas de ciertas actividades paralelas. Se han
identificado ocho areas criticas basicas en las que
hay una demanda especifica de cursos para cubrir
tanto las necesidades actuales como los cambios
previstos en el proceso de [+D de medicamentos.

Programa de doctorado

Para facilitar la interaccion de la academia vy la in-
dustria, y para asegurar que los investigadores se
familiaricen con los aspectos comerciales de la
I+D, se recomienda la creacién de 60 becas de
doctorado para cada una de las areas preferencia-
les, es decir, un total de 480 becas. Este programa
debe incluir la cooperacién de una universidad,
un(a) becario(a) de doctorado y una empresa en
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un proyecto de |+D definido, relacionado con acti-
vidades IMI, entre ellas doctorados que cubran el
proceso de desarrollo de medicamentos. Dos su-
pervisores guiaran al becario de doctorado indus-
trial, uno procedente del ambito universitario y el
otro del &mbito empresarial. El becario de doctora-
do industrial serd empleado por la empresa a tiem-
po completo y se le remuneraré todo el periodo tra-
bajado. El salario del becario podré partirse como
asociacion publico-privada, en que un 50% lo paga
el programa de accién comunitario Marie Curie y el
otro 50% la empresa en cuestion. Para facilitar la
participacion de las PyMES, parte de estas becas
deber4 ser financiada en su totalidad por la CE.

El plan es desplegar el programa de doctorado
en tres convocatorias. La primera convocatoria se
realizaré en el segundo semestre de 2007, cubrien-
do un tercio del programa que se iniciara en 2008.
La segunda y tercera convocatorias se realizaran
en el segundo semestre de 2008 y 2009, respecti-
vamente, con inicio en 2009 y 2010. Asi, los alum-
nos de doctorado habran completado sus estudios
en 2013.
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Education and training within the
“Innovative Medicines Initiative”

Jargen Dirach

Based on consultation with stakeholders, the edu-
cation and training (E&T) workstream within the In-
novative Medicines Initiative (IMI) has identified a
number of gaps within E&T in support of the medi-
cines development process. A SWOT analysis was
made, resulting in a number of recommendations
which will be discussed below.

The scope of the activities within E&T is to esta-
blish the European Medicines Research Academy
(EMRA). EMRA is a pan-European platform for E&T,
covering the whole lifecycle of a medicine. EMRA
supports the E&T of current and future professio-
nals involved in biomedical research and develop-
ment (R&D), including regulatory officers. Further,
the platform should provide the basis for informa-
tion on the medicines development process, inclu-
ding the rules governing the process, to stakehol-
ders who are not directly involved in the process,
such as members of research ethics committees,
journalists, venture capitalists and patients. To com-
plete the loop, patients should be involved as they
can make a contribution to the determination of
what and how the professionals acquire skills and
knowledge.

The EMRA should be based on existing centres
of excellence within the relevant disciplines. It is not
intended to build a system for E&T parallel to exis-
ting universities and higher education institutions.
The activities in the E&T work stream have close
links to the activities in the Bologna Process to esta-
blish the European Higher Education Area by 2010.

The activities suggested have been prioritized.
The top priorities to be established will be:

1. The EMRA, including a central coordinating unit
and an advisory E&T council.
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2. Programs for integrated medicines development
and for ethics committees and patient organiza-
tions.

3. Programs for safety sciences, scientists within
pharmaceutical R&D and Pharmaceutical Med-
icine professionals.

4. Regulatory affairs-based programs.

5. Programmes for bio-statisticians, bioinformati-
cians and biomedical informaticians.

It is proposed to establish the programs at cen-
tres of excellence across Europe. The courses are
to be held twice a year. Other activities will be nee-
ded in parallel. These include:

1. Establishing criteria for centres of excellence and
the identification of these.

2. Options for closer collaboration between acade-
mia and industry in terms of E&T, including an
incentive system to facilitate mobility.

3. Re-evaluate the evaluation process for acade-
mics.

4. Open dialogue with EU member states on curri-
cula, including establishing European criteria for
curricula.

5. The development of an accreditation system for
E&T

6. Mapping existing public—private partnerships in
E&T

7. ldentifying existing relevant European curricula.

It is important to realise that medicines R&D re-
quires a transdisciplinary approach, involving many
of the traditional scientific areas within life sciences
and, in addition, technological areas such as bio-
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technology, nanotechnology, medical technology and
information technology (IT).

Vision

This vision provides a view of the European future
for E&T related to the medicines R&D process. By
2018, the European Technology Platform for Innova-
tive Medicines will have established the European
Medicines Research Academy (EMRA), a pan-Euro-
pean platform for E&T for professionals involved in
biomedical R&D, including regulatory officers over
the whole life-cycle of a medicine. The PhD program-
me supporting IMI activities has been completed.

The development of the E&T platform is in para-
llel with and supported by the Bologna Process, by
which the European Higher Education Area will be
established in 2010 as a result of the 10 action lines
from the Bologna process.

Mission

The mission defines what the E&T platform will be
doing in the future described in the vision. The E&T
platform will:

1. Build upon existing universities and higher edu-
cation institutions in Europe by identifying cen-
ters of excellence within the various disciplines of
medicines R&D, and stimulate collaboration bet-
ween these centers.

2. Provide E&T support to remove bottlenecks in
the medicines R&D process.

3. Establish multiple public—private partnerships
within E&T for graduate, doctoral and postdocto-
ral E&T.

4. Facilitate mobility between academia, industry and
regulators.

5. Help to create biomedical R&D leadership for
Europe to benefit patients and society.

Implementation Plan and Resources

The pan-European platform for E&T cannot be
established overnight. Careful mapping of existing
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activities within E&T is needed, including the identi-
fication of European centers of excellence that can
act as drivers and role models for other institutions
and regions in Europe. Many proposals have been
suggested during the consultation process with
stakeholders. Based on the mapping, these pro-
posals should be fleshed out with detailed imple-
mentation plans, including the evaluation of poten-
tial specific Ph.D. grants. An E&T program will be
established to focus on scientific bottlenecks in the
medicines R&D and management process, cover-
ing the following eight areas:

1. Integrated medicines development.

2. Ethics committee and patient organisation pro-
grams.

. Safety science programs.

. Other scientists within pharmaceutical R&D.
. Pharmaceutical medicine professionals.

. Regulatory affairs-based programmes.

. Biostatisticians program.

o N O o B~ W

. Bioinformaticians and biomedical informaticians
program.

The activities will be carried out with active par-
ticipation of the relevant stakeholders, as shown
below. It will be necessary to establish:

1. A central co-ordinating unit.
2. An advisory E&T council.

3. A programme for integrated medicines develop-
ment and for ethics committees and patient
organizations.

4. Programmes for safety sciences, and scientists
within pharmaceutical R&D.

5. Programs for pharmaceutical medicine profes-
sionals, regulatory affairs, biostatisticians, bio-
informaticians and biomedical informaticians.

It is proposed that the third and fourth priority
programmes are to be established at centers of
excellence to be identified across Europe. Courses
are to be held twice a year at four centers for each
topic.

Within the first year, mapping to identify courses
that are to be carried out is a primary activity, as is
planning the specific programs set out below, to-
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gether with a number of parallel activities. Eight
major critical areas have been identified where there
is a specific need for courses to support both cur-
rent need and foreseen changes to the medicines
R&D process.

Ph.D. Program

To facilitate interaction between academia and in-
dustry and to ensure that researchers gain an in-
sight into the business-related aspects of R&D, it is
recommended that 60 PhD grants should be estab-
lished for each of the eight areas, i.e., 480 Ph.D.
grants. This program should involve the coopera-
tion of a university, a Ph.D. fellow and an enterprise
in a defined R&D project, linked to IMI activities,
including Ph.Ds. covering the medicines develop-
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ment process. Two supervisors will guide the indus-
trial Ph.D. fellow, one from the university and one
from the enterprise. The industrial Ph.D. fellow is
employed by the company on a full-time basis, and
is paid for the entire period. The salary for the Ph.D.
student could be split as a public—private partner-
ship, where 50% is paid by the EC/Marie Curie Ac-
tion program and 50% by the enterprise in question.
To facilitate participation from SMEs, a proportion of
these Ph.Ds. should be fully financed by the EC.

The plan is to roll out the PhD program in three
sequences. The first call will be in the second half
of 2007, covering one-third of the program, for com-
mencement in 2008. The second and third calls will
be in the second halves of 2008 and 2009, for com-
mencement in 2009 and 2010. The Ph.D. students
will thus have completed their studies by 2013.
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SITUACION ACTUAL Y PERSPECTIVA DE LA DOCENCIA
EN 1+D DE MEDICAMENTOS EN ESPANA

PERSPECTIVE AND CURRENT STATE
OF TEACHING IN MEDICINES R&D IN SPAIN



Una aproximacion al estado actual de los master
y programas de doctorado especializados

en innovacion sobre investigacion y desarrollo
de medicamentos en Espana

Inmaculada Bellido

En los préximos afnos se produciran importantes
cambios en la docencia de pregrado y posgrado
para adecuar la formacion de los estudiantes de
nuestro pals a las necesidades del Espacio Europeo
de Ensefianza Superior y para prepararles para las
necesidades de nuestro mercado laboral.

En relacién con la formacion especifica en inno-
vacion sobre investigacion y desarrollo (1+D) de me-
dicamentos, parece acertado intentar conocer la
situacion actual y sus caracteristicas dado que éste
es el marco que debemos adaptar a las nuevas ne-
cesidades. Solo un 4% de los estudiantes que fina-
lizan su pregrado opta en la actualidad por cursar
un doctorado (un 84%) o un méaster (12%), esta ci-
fra es muy escasa frente a la de los paises europeos
de nuestro entorno.

A continuacioén se intenta esbozar brevemente
las principales caracteristicas de los programas de
doctorado y de los master, impartidos actualmente
en Espana, relacionados o especializados en la forma-
cién sobre innovacion en 1+D de medicamentos.

En relacion con los programas de doctorado,
de los 3567 programas impartidos durante el pa-
sado curso 2005-06 en Espana, solo un 1,59% se
relacionaba con diferentes aspectos de la farmaco-
logfa, y de ellos sélo 12 programas (21,05%) apare-
cfan especializados (mas del 75% de sus conteni-
dos versaban sobre |+D de medicamentos) en for-
macion sobre innovacion en |+D de medicamentos.

La calidad de la docencia impartida en estos
programas de doctorado es bastante buena. Ello se
deduce de la valoracion de la Agencia Nacional de
Evaluacion de la Calidad y Acreditacion (ANECA)

-51-

que, de los 537 programas que obtuvieron la men-
cién de calidad el pasado curso, un 6,3% apareci-
an relacionados con temas farmacoldgicos. Ade-
mas, entre ellos, se encontraban los 12 programas
especializados en innovacion en 1+D de medica-
mentos (un 2,2% del total y un 35,2% de los rela-
cionados con temas farmacolégicos que recibieron
mencion de calidad).

Se muestran las principales caracteristicas de
estos programas en lo que se refiere a centros y
areas de conocimiento responsables, localizacion
por universidades, cursos y distribucion en créditos
ofertados, alumnos matriculados y su formacién, do-
centes, lineas de investigacion, el precio medio de un
crédito de doctorado de estos programas (10,6 €)
y los programas que presentan los valores méxi-
mos en estos aspectos.

En lo que se refiere a los master, sélo 21 de los
866 impartidos durante el pasado curso 2005-06
presentaban més de un 40% de sus contenidos re-
lacionados con diferentes aspectos de la farmaco-
logfa. De ellos, so6lo 9 master (un 9,1% de todos los
relacionados con aspectos farmacoldgicos) podian
ser considerados como especializados en innova-
cion en I+D de medicamentos (presentaban mas
de un 70% de sus contenidos sobre esta materia).

De los 30 programas seleccionados, en las co-
rrespondientes diapositivas se comentan los que
presentaban mas de un 60% y de un 80% de sus
contenidos sobre innovacion en 1+D de medica-
mentos. Aungue en este caso no contamos todavia
con la valoracion de una agencia evaluadora exter-
na (tipo ANECA u otro organismo similar, que sin
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duda se encargaréa de este cometido en un futuro),
al revisar los contenidos de estos master, la rela-
cién de docentes que aparecen adscritos a cada
uno de ellos y el grado de insercion laboral que in-
dican todos ellos inducen a pensar que la calidad
de la docencia impartida es también buena, pero
hoy por hoy éste es un pardmetro que precisa ser
cuantificado.

Finalmente, se muestran las principales carac-
teristicas de estos méster referidas a centros publi-
cos y privados responsables, organismos y entida-
des colaboradoras, localizacion por universidades
responsables y corresponsables, cursos y distribu-
cién en créditos tedrico-préacticos ofertados (inclu-
yendo las practicas clinicas y en empresas), alum-
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nos matriculados y formacion de éstos, docentes,
lineas de investigacion, el precio medio de un cré-
dito, que en este caso (72,7 €) es 6,6 veces supe-
rior al valor de un crédito de programa de doctora-
do; y finalmente, los méaster que presentan los va-
lores maximos en estos aspectos.

El futuro de las ensefanzas de posgrado se
presenta dificil y va a requerir un importante esfuer-
z0 de la academia, de la industria y de las institu-
ciones, pero al menos, en lo que se refiere a la for-
macién en innovacion en |+D de medicamentos,
parece que la base, aunque escasa en la actuali-
dad y excesivamente localizada geograficamente,
esta bien cimentada. Nos queda, por tanto, desa-
rrollarla y extenderla.
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An approach to the present state
of master’'s and Ph.D. programs specializing
in innovation in medicines research

and development in Spain

Inmaculada Bellido

In the coming years, important changes will occur
in pre- and postgraduate teaching on account of
adapting student training in our country to the needs
of the European Space for Higher Education (ESHE),
as well as of ensuring that these students meet the
needs of our occupational market.

In connection with specific training in medicines
Research and Development (R&D) innovation, ascer-
taining the present situation and its characteristics
would seem appropriate, as this is the framework to
be adapted to the new needs. Today, only 4% of
pregraduate students decide to undertake post-
graduate (84%) or master’'s (12%) studies — a low
figure compared to other European countries.

| shall attempt to briefly outline the main features
of the Ph.D. and master's programs currently im-
parted in our country, relating to and/or specializing
in training in medicines R&D innovation.

In connection with Ph.D. programmes, only 1.59%
of the 3,567 programmes imparted in Spain during
the academic year 2005-06 related to aspects of
pharmacology; of these, only 12 programs (21.05%)
specialized (i.e., more than 75% of contents dealing
with medicines R&D) in training in medicines R&D
innovation.

According to the National Agency for Quality
Assessment and Accreditation (ANECA), the quali-
ty of the teaching imparted in these Ph.D. programs
is quite good. Indeed, 6.3% of the 5378 programs
that were awarded the “quality mention” in the last
course related to pharmacological topics. Among
these were the 12 programs specializing in medi-
cines R&D innovation (2.2% of the total and 35.2%
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of those related to pharmacological issues that were
awarded the “quality mention”).

The main features of these programs are shown,
including responsible knowledge centers and
areas, location by universities, courses and distribu-
tion in units of credit offered, students enrolled and
training thereof, lecturers, lines of investigation,
average price of one Ph.D. unit of credit in these
programs (€10.6), and programs with highest val-
ues in these aspects.

In connection with master’s courses, only 21 of
the 866 master’s courses imparted in 2005-06 of-
fered more than 40% of their contents to different
aspects of pharmacology. Of these, only 9 (9.1% of
those relating to pharmacological aspects could be
considered as specializing in medicines R&D inno-
vation (i.e., more than 70% of their contents).

Of the 30 selected programs, the correspond-
ing slides show those having more than 60% and
80% of their contents dedicated to medicines R&D
innovation. Although assessment by an external
Agency (like ANECA or similar body, which un-
doubtedly will undertake this task in the future) is
presently still not available, the review of the con-
tents of these master's courses, as well as of the
teacher list ascribed to each course and the job find-
ing rates, also suggests a good teaching quality,
although this parameter needs to be quantified.

Also-shown are the main features of these mas-
ter's courses as related to responsible public and
private centers, collaborating bodies and entities,
location by responsible and co-responsible univer-
sities, courses and distribution in theoretical-practi-
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cal units of credit offered (including clinical practice
and in-company practice), students enrolled and
training thereof, teachers, lines of investigation,
average price of one unit of credit — amounting to
€72.7 in this case, i.e., 6.6 times the value of one
Ph.D. unit of credit — and, finally, the master’'s courses
with highest values.
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Postgraduate teaching faces a difficult future and
will require the best efforts from academia, industry
and institutions. Nonetheless, there seems to be a
sound base for training in medicines R&D innova-
tion, despite its present scarcity and excessive geo-
graphical concentration. It is our duty, therefore, to
develop and extend this base.
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Experiencia en formacion continuada
desde una fundacion cientifica

Felix Bosch

Estéd ampliamente aceptado que, especialmente en
areas de la biomedicina, después de la graduacion
y el doctorado se requiere una adecuada forma-
cion continuada. Aunque ésta deberfa potenciar as-
pectos inherentes a la especializacion del profesio-
nal asistencial e investigador, no menos importante
serfa la formacién en otras competencias de ca-
racter transversal no siempre suficientemente abor-
dadas durante el pregrado. En el marco de esta
reflexion general podrian encajar también las nece-
sidades en educacion y formacion de aquellos pro-
fesionales de areas de I1+D de medicamentos, co-
mo recoge la Plataforma Tecnolégica Espafiola Me-
dicamentos Innovadores (PTEMI). Dado que uno
de los objetivos que se plantea esta plataforma es
agrupar y potenciar iniciativas docentes encamina-
das a lograr una mayor competitividad de estos co-
lectivos, podria resultar de interés compartir la expe-
riencia en materia de formacion desarrollada desde
la Fundacion Dr. Antonio Esteve.

Como institucion cientifica sin animo de lucro
fundada en 1983, la Fundacién Dr. Antonio Esteve
(www.esteve.org) organiza una serie de actividades
orientadas a potenciar la discusion y comunicacion
cientifica en el area de la farmacoterapia. Sin per-
seguir ningun fin promocional ni obedecer a los in-
tereses de ninguna empresa farmacéutica, desde
la fundacién se pretende reunir a profesionales de
diferentes procedencias para discutir temas origi-
nales y de méaximo interés. Parte de estas activida-
des se basan en presentaciones y discusiones or-
ganizadas bajo diferentes formatos. Uno de ellos son
los simposios, de caracter bienal, en los que parti-
cipan expertos internacionales que presentan y dis-
cuten en torno a un determinado tema. Posteriormen-
te, el contenido del simposio se edita en los Esteve
Foundation Symposia. También se organizan mesas
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redondas de &mbito nacional, de un dia completo de
duracion, que se divulgan en la serie Monografias
Dr. Antonio Esteve. Otra actividad que ha patrocina-
do la Fundacioén Dr. Antonio Esteve son los premios
de investigacion. Se conceden con caracter bienal
al mejor trabajo en farmacoterapéutica publicado
por autores espanoles. Se adjudican segun criterio
de un tribunal internacional cuyos miembros se re-
nuevan cada tres convocatorias. Las publicaciones
citadas anteriormente y otras que en diferentes for-
matos se publican desde la Fundaciéon Dr. Antonio
Esteve —sirva de ejemplo este mismo cuaderno- se
distribuyen de forma gratuita entre las instituciones
y los profesionales que las solicitan.

En esta presentacion se comenta cémo se pro-
cede en el disefo, la preparacion, la organizaciony
la ejecucion de los diferentes seminarios de forma-
cién que, junto a las actividades que se han citado
previamente, ha llevado a cabo durante los Ultimos
anos la Fundacién Dr. Antonio Esteve. En concreto,
se muestra la experiencia de las seis ediciones de
los seminarios de iniciacién para miembros de Comi-
tés de Etica de Investigacién Clinica (CEIC), como
paradigma de una actividad formativa en areas de
investigacion. Ademas de éstos, se han realizado
otros cursos sobre revision especializada de articu-
los (peer review) para revistas cientificas, sobre como
redactar articulos cientificos, sobre como realizar
presentaciones orales y, Ultimamente, se organizan
nuevos cursos especializados para miembros de
CEIC. En términos generales se trata de actividades
de dos dias de duracién, sobre temas monogréfi-
cos, que tienen lugar en diferentes ciudades, con la
participacion de grupos reducidos (menos de 30 asis-
tentes por sesion) y combinando el componente
tedrico con el préactico del modo que se considera
mas adecuado. El precio para asistir a los cursos
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es meramente testimonial y, adicionalmente, se con-
cede un numero determinado de becas de asisten-
cia, desplazamiento o alojamiento. La documenta-
cién que se entrega también se selecciona de una
manera especial. Justo al finalizar cada seminario,
se efectlia una evaluacién sobre la calidad y dife-
rentes aspectos del curso, y habitualmente, unos me-
ses después, se realiza una nueva encuesta diferida
sobre la utilidad de los cursos. Estas experiencias
se dan a conocer y se divulgan mediante presenta-
ciones en congresos y publicaciones en revistas
cientificas.

A modo de conclusién, la experiencia de la Fun-
dacién Dr. Antonio Esteve en la organizacion de
cursos de formacion en el area de la investigacion
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biomédica puede considerarse realmente muy po-
sitiva. Probablemente seria recomendable que méas
instituciones independientes sin animo de lucro
contribuyeran también a la educacion y formacién
en este campo, y que se establecieran colaboracio-
nes al respecto entre diferentes instituciones. Por
otro lado, serfa conveniente encontrar nuevos te-
mas, no siempre contemplados en el pregrado, pa-
ra desarrollarlos con este tipo de formato, que ha
resultado ser ampliamente aceptado. Finalmente,
creemos que el formato, el método, los contenidos,
la duracion, la evaluacion y la divulgacion de estos
seminarios de formacion podrian servir de base pa-
ra otras iniciativas formativas como las que se plan-
tean desde la PTEMI.
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Experience in continuing education
from a scientific foundation

Felix Bosch

The need for appropriate continuous training after
achieving graduation and/or doctorate degrees,
particularly in biomedical areas, is widely accepted.
Although continuous training should potentiate
aspects inherent to the specialization of the health-
care or research professional, training in other
transversal competencies — often not sufficiently
approached in pregraduate courses — is just as im-
portant. This brings to mind the education and train-
ing needs of professionals in medicines R&D areas,
as gathered by the Spanish Technological Platform
for Innovative Medicines (PTEMI). Because one of
the objectives of this platform is to group and fos-
ter teaching initiatives seeking to improve the com-
petitivity of these professionals, we thought that
sharing the training experience gathered by the
Esteve Foundation could be interesting.

As a scientific, non-profit institution founded in
1983, the Esteve Foundation (www.esteve.org)
organizes a series of discussion-oriented activities
in the area of pharmacotherapy. With no promo-
tional purposes or pharmaceutical company inter-
ests at stake, the Foundation seeks to gather pro-
fessionals from different backgrounds to discuss
original, highly interesting topics. In part, these activ-
ities are based on lectures and discussions organ-
ized under different formats. Among these, sym-
posia are held on a biennial basis in which one
given topic is introduced and discussed by interna-
tional experts. The contents of the symposium are
then published as one of the “Esteve Foundation
Symposia”. One-day workshops are also organized
on a domestic basis and further divulged in the
Monografias Dr. Antonio Esteve. The granting of re-
search awards is another activity sponsored by the
Esteve Foundation. On a biennial basis, these
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awards are granted to the best work in pharma-
cotherapy published by Spanish authors, accord-
ing to the criteria of an international jury whose
composition changes every three calls. The above
mentioned publications and others published by
the Esteve Foundation under different formats — this
“Notebook”, for example — are distributed free of
charge at the request of institutions and profes-
sionals.

This presentation comments on how the differ-
ent training seminars as well as the above men-
tioned activities have been designed, prepared,
organized and performed at the Esteve Foundation.
Specifically, the experience of six occasions of
seminars for new members of Research Ethics
Committees (RECs) is described, as a paradigm of
training activities in areas of research. In addition,
other courses on peer review for scientific journals,
on how to write a scientific paper or on how to make
an oral presentation have been carried out. Lately,
new specialized courses for REC members have
also been organized. All the above are mostly two-
day activities on focused topics, held in different
cities and attended by small groups (less than 30
people per session), where theory and practice are
adequately combined. The course fees are purely
symbolic and a number of grants to cover atten-
dance, transportation and accommodation are
offered. The documentation distributed is also spe-
cially selected. Upon the completion of the seminar,
the quality of the course and several related
aspects are assessed. A few months later, a new
deferred survey on the usefulness of the courses is
usually performed. These experiences are dissemi-
nated through congresses and publications in sci-
entific journals.
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In conclusion, the experience gathered by the
Esteve Foundation from organizing training courses
in the area of biomedical research has been very
positive indeed. Advisably, a larger number of inde-
pendent, non-profit institutions should contribute to
education and training in this field, leading to sub-
sequent collaborations between different institu-
tions. On the other hand, new topics not always in-
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cluded in pregraduate courses should be identified
and developed with this widely accepted, proven for-
mat. Finally, we believe that the format, the method,
the contents, the duration, the evaluation and the
divulgation of these training seminars might pave
the way for other training initiatives such as those
raised by the PTEMI.
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INFOBIOMED Training Challenge:

una novedosa iniciativa

de formacion multidisciplinaria impulsada por
la Red de Excelencia INFOBIOMED

Eva Molero

La Red de Excelencia INFOBIOMED (www.infobio
med.net), financiada por la Comisién Europea, pre-
tende estructurar la Informatica Biomédica promo-
viendo su consolidacion como disciplina cientifica in-
tegradora, situada en la confluencia de la bioinfor-
matica y la informatica médica, que ofrece excelen-
tes oportunidades para el progreso de la medicina
personalizada.

El avance de las disciplinas que forman la infor-
matica biomédica (bioinformatica, informatica mé-
dica y campos afines) se ha venido desarrollando
de forma independiente. Frente a ello, la informati-
ca biomédica pretende explotar las sinergias entre
estas disciplinas, integrando la informacion bioldgi-
ca generada por la bioinformatica y la informética
médica de manera que se facilite la traslacion de
los resultados de la investigacion biologica en infor-
macion clinica. La Red de Excelencia INFOBIOMED
esta integrada por 16 organizaciones europeas de
maximo prestigio que durante 3,5 afos unen sus
esfuerzos en la consecucién de los objetivos men-
cionados.

En el plan de actividades de INFOBIOMED, las
iniciativas de formacién ocupan un lugar destaca-
do, puesto que son de importancia capital para
contribuir a la formacién de la capacidad investiga-
dora necesaria para el afianzamiento de la informa-
tica biomédica como disciplina crucial en el &mbito
de la salud. Entre éstas, destaca por su enfoque
novedoso el INFOBIOMED Training Challenge, que
presentamos a continuacion.

Esta innovadora experiencia formativa consiste
en reunir a diez joévenes cientificos, de nacionalida-
des diversas, provenientes de instituciones diferen-
tes y con formaciones distintas (bidlogos, quimicos,
médicos, informéticos, etc.), para que trabajen jun-
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tos, durante cinco dias, en la resolucion de un de-
terminado caso préactico relacionado con la salud.

Los objetivos de esta iniciativa son participar en
un entorno formativo basado en la investigacion
multidisciplinaria, asi como aprender las dificulta-
des de cruzar las barreras relacionadas con el len-
guaje propio de cada disciplina cientifica en el con-
texto de un problema especifico de investigacion.
Ademas, con este encuentro se busca conocer los
contenidos de otras disciplinas y su particular enfo-
que de un mismo problema, y utilizar la propia habi-
lidad para avanzar en el conocimiento cientifico en
el area que concierne al caso practico.

El uUltimo dfa, cada grupo es evaluado por un
jurado internacional, que realiza un anélisis de los
puntos fuertes y débiles de los planes de trabajo
presentados por cada uno de los equipos. Se trata
de conseguir una mejor integracion de las distintas
disciplinas que forman la informatica biomédica.
Los miembros del equipo que desarrolla un enfoque
mas integrador y de mejor calidad reciben una beca
de intercambio consistente en una estancia cientifi-
ca en una de las organizaciones que forman parte
de la Red de Excelencia INFOBIOMED (www.info
biomed.net).

Con este curso se intenta aproximar lenguajes
y estrategias de trabajo hacia un objetivo comun: la
consolidacién, a medio plazo, de la informatica bio-
médica, base para el avance de la medicina perso-
nalizada.

En su primera edicion, el INFOBIOMED Training
Challenge fue premiado por Diario Médico como
“Mejor idea del afio 2005”. Ademas, gracias a esta
iniciativa, la eHealth Unit escogié el Proyecto INFO-
BIOMED como el mejor proyecto del mes de febre-
ro de 2006.
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INFOBIOMED training challenge: A novel
multidisciplinary training initiative fostered
by the INFOBIOMED Network of Excellence

Eva Molero

The INFOBIOMED Network of Excellence (www.
infobiomed.net), funded by the European Commis-
sion, ains to structure biomedical informatics on a
European level by promoting its consolidation as
an integrative scientific discipline centered on the
intersection between bioinformatics and medical in-
formatics, and by offering excellent opportunities
for the advancement of personalized medicine.

The advance of the disciplines that constitute
Biomedical Informatics (Bioinformatics, Medical
Informatics and allied fields) has been taking place
on an independent basis. To counter this, Biomed-
ical Informatics intends to make use of the syner-
gies between these disciplines by integrating the
biological information generated by bioinformatics
and medical informatics and thus help facilitate the
translation of biological research results into clinical
information. The INFOBIOMED Network of Excel-
lence includes 16 acknowledged European organi-
zations which, over the past 3.5 years, have been
uniting efforts to achieve these goals.

Training initiatives hold a prominent place in the
INFOBIOMED plan of activities. Indeed, these ini-
tiatives are of capital importance for training the
investigation skills required to consolidate biomed-
ical informatics as a crucial discipline in the health-
care environment. Among these initiatives, the
INFOBIOMED Training Challenge has a novel ap-
proach, and is presented below.

This novel training experience consists in gath-
ering together 10 young scientists of different na-
tionalities, different institutions and different profes-
sions (biologists, chemists, doctors, informaticians,
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etc.) and have them work together for 5 days on the
resolution of a healthcare-related practical case.

The objectives of this initiative are to enable
these scientists to participate in a multidisciplinary
research-based training environment, as well as to
become aware of the difficulties involved in cross-
ing the language barriers derived from the specific
language of each scientific discipline in the context
of a particular research problem. This meeting also
makes it possible to look into the content of other
disciplines and their particular view of the same
problem, as well as to use one’s own skills to advance
scientific knowledge in the area concerning that
particular practical case.

On the last day, each group is evaluated by an
international jury that analyzes the strong and weak
points of the work plans submitted by each team.
The aim is to achieve a better integration of the dif-
ferent disciplines that form biomedical informatics.
The members of the team developing the most inte-
grative, best-quality approach are granted an ex-
change fellowship consisting of a scientific stay at
one of the organizations included in the INFOBIO-
MED Network of Excellence (www.infobiomed.net).

This course ains to bring languages and work
strategies together for a common goal: the mid-term
consolidation of biomedical informatics, a base for
the advancement of personalized medicine.

In its first edition, the First INFOBIOMED Training
Challenge was awarded the “Best idea of the year
2005" prize by Diario Médico. Also thanks to this ini-
tiative, the eHealth Unit chose the INFOBIOMED
Project as the best project of February 2006.
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El nuevo marco de formacion de posgrado

en el Espacio Europeo de Educacion Superior:
‘un cambio deseable o tan solo

una nueva —e inutil- reforma?

Josep-Eladi Banos

El 19 de junio de 1999, los ministros de Educacion
de 29 paises europeos firmaron la Declaracién de
Bolonia. En ella acordaron objetivos comunes para
el desarrollo del Espacio Europeo de Educacion
Superior (EEES) en 2010, un proceso que hoy se
conoce como el Proceso de Bolonia. Desde enton-
ces, 45 paises se han unido a esta iniciativa, por lo
que el EEES es considerado actualmente como la
iniciativa europea mas importante en el entorno uni-
versitario, cuyo alcance sobrepasa claramente a la
UE. De hecho, aportara un cambio natural en la for-
ma de ensefar y aprender, por lo que serfa un error
considerarla como una mera reforma curricular méas.

En los Ultimos cinco afos, las universidades es-
panolas han realizado numerosas actividades para
explicar lo que el EEES significa para docentes y
alumnos. Los cambios esenciales que propiciaré el
EEES son el paso de las actividades universitarias
de un enfoque docente a uno de aprendizaje, el
cambio en la estructura de los grados académicos
(graduado, master y doctorado), la implementacion
del Sistema Europeo de Transferencia de Créditos
(ECTS) para la elaboracion de curriculos, una ma-
yor importancia de las competencias genéricas y
especificas, la consideracion de los perfiles profe-
sionales de los estudios, la reduccion de los conte-
nidos factuales y una especial consideracion de las
capacidades de autoaprendizaje para permitir el
estudio independiente durante la propia vida profe-
sional. La publicacion de dos Reales Decretos so-
bre las caracteristicas de los estudios de licencia-
tura y posgrado ha empezado a constituir el marco
de este proceso en Espana.
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En la formacion de posgrado, el nuevo escena-
rio contempla la existencia de dos pasos: méster y
doctorado. El primero es considerado como forma-
cién especializada en un campo determinado para
que los estudiantes adquieran los conocimientos y
las capacidades préacticas que faciliten su insercién
laboral. Un objetivo alternativo es formar a los estu-
diantes para que aprendan los principios de la in-
vestigacidon como paso previo al inicio de su tesis
doctoral. El nuevo escenario obliga a realizar un
maéster antes de poder entrar en un programa de doc-
torado. Esta es una diferencia sustancial con res-
pecto a la situacién actual, en la que los licenciados
pueden entrar en dichos programas justo después
de licenciarse. Actualmente deberfa considerarse la
posibilidad de un méster de farmacologia, al menos
por dos motivos. En primer lugar, ofreceria la posibi-
lidad de formar a licenciados en los diferentes cam-
pos de investigacion y desarrollo de medicamentos.
En segundo lugar, este master les iniciaria en la far-
macologia y podrfa contribuir a captar buenos estu-
diantes para nuestros programas de doctorado.

Finalmente esté4 la cuestién de los estudios de
doctorado. El nuevo marco legal establece el re-
quisito de tener un master antes de poder entrar
en programas de doctorado, pero no establece la
necesidad de que los alumnos ordinarios reciban
docencia en ellos. En otras palabras, para conver-
tirse en doctor(a), un(a) estudiante sélo tendra que
defender su tesis doctoral. Estos cambios también
pueden redefinir la formacién de estos estudiantes.
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The new framework for postgraduate training
in the European Higher Education Area:

A desirable change or only a new

— and useless — reform?

Josep-Eladi Banos

On June 19, 1999, Ministers of higher education
from 29 European countries signed the Bologna De-
claration. They agreed on common objectives for
the development of the European Higher Education
Area (EHEA) by 2010, and this process is now com-
monly known as the Bologna process. Since then,
45 countries have joined this initiative and, there-
fore, ESHE is now considered to be the most im-
portant European initiative at a university level and
its scope is clearly beyond the EU. In fact, it will
convey a cultural change in the way of teaching
and learning, and it would be a mistake to consid-
er it as only another curricular reform.

In the last five years, Spanish universities have
undergone many activities to explain what EHEA
means to teachers and students. The essential
changes that EHEA will trigger are a switch of univer-
sity activities from a teaching to a learning approach,
a change of the structure of academic degrees
(graduate, master’s and doctorate approach), the im-
plementation of the European Credit Transfer System
(ECTS) to build curricula, an extended importance
on generic and specific competencies, the consid-
eration of the professional profiles of the studies,
the reduction of factual contents, and a focus on
self-learning abilities to permit independent study
during one’s professional life. The publication of
two Royal Decrees on the characteristics of gradu-
ate and post-graduate studies has started to form
the framework of the process in our country.
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In post-graduate training, the new scenario con-
siders the existence of two steps: master’'s and
doctorate degrees. The first is considered as a spe-
cialized training in a specific domain that will give
the knowledge and practical abilities to students in
order to facilitate their integration into the workplace.
A second alternative objective is to train them in order
to permit learning in the principles of research, as a
previous step to starting their doctoral thesis. The
new scenario makes it compulsory to complete a
master’s before engaging in a doctoral program.
This is a substantial difference with the current situ-
ation, where graduate students can enter such pro-
grams just after finishing their degree. The possibil-
ity of a master’s of Pharmacology should now be
considered for at least two reasons. First, it will give
the possibility of training graduates in the different
fields of drug research and development. Second,
it will initiate them in pharmacology and may help to
enrol good students in our doctoral programs.

Finally, we have the question of doctoral stud-
ies. The new legal framework establishes the re-
quirements of holding a master’s degree before
enrolling in PhD programs and does not establish
the need for regular subjects to be taught in them. In
other words, a student only needs to defend his/her
doctoral thesis to become a doctor. These changes
may also redefine the training of these students.
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OPORTUNIDADES Y NECESIDADES DE FORMACION
PARA UNA I+D DE MEDICAMENTOS MAS EFICIENTE

NEEDS AND OPPORTUNITIES IN TRAINING
FOR MORE EFFECTIVE BIOPHARMACEUTICAL R&D



Perspectiva global del proceso

José Luis Diaz

Cada una de las siguientes presentaciones repre-
senta un criterio personal y proporciona un punto de
partida para el pensamiento y la discusién sobre las ne-
cesidades y oportunidades en educacion y formacion
para una I+D biofarmacéutica mas eficaz. No obstan-
te, el objetivo de mi disertacion esta en camino de lo
que podria ser un prélogo o una introduccién, para dar
una vision del proceso biofarmacéutico general con la
finalidad de ayudar a poner estas necesidades y opor-
tunidades en contexto.

La aproximacion a la [+D a través de la industria
farmacéutica es suficientemente uniforme para per-
mitir la identificacion de una serie de fases principa-
les en el descubrimiento y el desarrollo de farmacos.
Similarmente, hay una serie de actividades estandar
asociadas con cada una de estas fases; es decir,
hay un proceso global que puede ser definido.
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Aungue para algunos la idea de un proceso pue-
de parecer extrana y restrictiva cuando se aplica a
la investigacién cientifica, dentro de la industria far-
maceéutica se ha demostrado inapreciable en la ace-
leracion del descubrimiento de farmacos. Mediante
la adopcion de una aproximacion sistematica, las
empresas han sido mas capaces de asegurar que los
pasos decisivos en los caminos criticos de la 1+D
sean adecuadamente financiados.

Mientras que esta aproximacion sistematica no
es necesariamente aplicable a un entorno acadé-
mico, es importante entender el proceso global en
la 1+D biofarmaceéutica. Esto facilita la identifica-
cion de las necesidades y oportunidades surgidas,
con la finalidad de ser capaces de adaptar la edu-
cacion y la formacion adecuadamente.
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A global perspective of the process

José Luis Diaz

Each of the subsequent presentations represents a
personal viewpoint and provides a starting point for
thought and discussion on the needs and opportu-
nities in education and training for a more effective
biopharmaceutical R&D. However, the goal of my
presentation is in the form of a preface or introduc-
tion, to give an overview of the general biopharma-
ceutical process in order to help put these needs
and opportunities into context.

The approach to R&D throughout the pharmaceu-
tical industry is sufficiently uniform to allow identifica-
tion of a series of key phases in drug discovery and
development. Similarly, there are a series of standard
activities associated with each of these phases; that is
to say, there is a global process that can be defined.
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Although to some, the idea of a process may
appear alien and restrictive when applied to scien-
tific research, within the context of the pharmaceu-
tical industry it has proved invaluable in the accele-
ration of drug discovery. Through an adoption of a
systematic approach, companies have been better
able to ensure that key steps in the critical paths of
R&D are adequately resourced.

Whereas this systematic approach is not ne-
cessarily applicable to an academic environment, it
is important to understand the global process in
biopharmaceutical R&D. This facilitates the identifi-
cation of the needs and opportunities arising, in
order to be able to tailor education and training ac-
cordingly.
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Perspectiva de los investigadores preliminares

Fernando Albericio

La investigacion farmaceéutica esta experimentando
una renovacién considerable. Los recientes descu-
brimientos en gendmica, proteémica, metabolomi-
ca y biologfa molecular y celular, todavia no se han
traducido en nuevos candidatos farmacologicos.
Ello implica que las grandes companias farmacéu-
ticas —también conocidas como Big Pharma— no
disponen actualmente de nuevos productos en el
mercado (s6lo 20 nuevos farmacos aprobados por
la FDA en 2005) y, lo que es mas importante, tienen
problemas de pipeline. Para atajar tales problemas,
estas grandes companias se apoyan en fusiones y
adquisiciones de otras empresas mas pequefas o
incluso de tamano similar. Sin embargo, estas es-
trategias no sirven para rectificar estos problemas,
sino que simplemente aplazan su resolucion. Por el
contrario, un gran nimero de los nuevos farmacos
comercializados son fabricados por empresas bio-
tecnolégicas e incluso por empresas virtuales. Asi,
para gestionar el riesgo en todas las etapas de
descubrimiento, desarrollo e incluso comercializa-
cién, las companias farmacéuticas clasicas se ven
forzadas a depender cada vez mas de socios, en
forma de contratacién de servicios profesionales
externos (outsourcing), colaboraciones y alianzas.
Ademés, el concepto de empresa ampliada, que
puede definirse como una organizacion dinamica y
en red basada en outsourcing, alianzas y colabora-
ciones, esta ganando terreno rapidamente.
Teniendo todo esto en cuenta, las empresas
biotecnolégicas y los grupos de I1+D de todo el
mundo gozan de claras oportunidades comercia-
les y cientificas, ya que obtienen sus beneficios su-
ministrando de forma répida y fiable buenos farma-
cos candidatos de molécula pequefa y biomolécu-
la, asi como nuevas dianas y herramientas bioquimi-
cas. En este escenario, {qué lugar ocupa Espana?
Espana se enfrenta a problemas estructurales,
tanto en el entorno académico como en el indus-
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trial. Como la ciencia es poco visible en la sociedad
espanola, ello se traduce en una falta de interés por
la ciencia y en una pérdida de interés por parte de
los estudiantes en las materias basicas (farmacolo-
gla, fisiologfa y quimica, entre otras). En la mayoria
de las universidades espafolas, la educacion y la
investigacion son monodisciplinarias y se dedican
a crear profesionales para la era industrial, pero no
para la era del conocimiento y la informacion pro-
pia del siglo xxi. El nuevo mundo académico tiene
vocacion multidisciplinaria y necesita un equilibrio
entre investigacion y docencia. Este nuevo sistema
debe estar listo para transferir los conocimientos y
tecnologias que genera al sistema productivo, in-
cluso creando empresas si es necesario. Para lo-
grarlo, la investigacion desarrollada en el entorno
académico debera orientarse por objetivos y no por
la curiosidad. Ademas, en el caso de la biomedici-
na, la investigacién debe ser traslacional y sus pro-
fesionales deben ser muy conscientes de que al fi-
nal del proceso esté el paciente. Asf pues, para po-
tenciar la transferencia, las universidades y los ins-
titutos de investigacién deberfan estar cerca de hos-
pitales e industria. Por otra parte, durante la Ultima
parte del siglo xx las companias farmacéuticas es-
panolas redujeron su tamano, lo cual ademas se vio
agravado por la pérdida de cultura empresarial y la
falta de capitalistas de riesgo. Estos dos factores
impidieron la creacion de empresas biotecnolégi-
cas y spin-offs para sustituir a las empresas perdidas.

A pesar de este escenario, Espana tiene algu-
nos puntos fuertes. En varios campos de investiga-
cién, como la biomedicina, hay una gran masa cri-
tica. Ademas, Espafa puede enorgullecerse de te-
ner un sistema universitario joven y moderno, como
refleja el entusiasmo de los jévenes estudiantes de
doctorado y posdoctorado. Ramon y Cajal, Juan
de la Cierva, ICREA, Beatriu de Pinds, Parga Pondal
y otros programas surten de investigadores jove-
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nes a nuestros centros. Por primera vez en su his-
toria cientifica, Espafia no solo exporta talento cien-
tifico, sino que también lo recibe. Ademas, los Ulti-
mos anos han presenciado el desarrollo de nuevos
centros de investigacion multidisciplinarios y el es-
tablecimiento de infraestructuras tecnoldgicas
comunes. Finalmente, nuestros hospitales combi-
nan un excelente nivel asistencial con una investi-
gacion también excelente.

En conclusién, Espafia goza de claras oportu-
nidades en este negocio farmacéutico integrado.
Sin embargo, para tener éxito las empresas no de-
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ben imitar a las grandes companias farmacéuticas,
sino hallar nuevos nichos de mercado. Las nuevas
empresas biotecnolégicas y el mundo académico
deben dedicar sus esfuerzos a actividades de des-
cubrimiento de farmacos, para asi cubrir el espec-
tro de un mercado de mayor riesgo. El mundo aca-
démico y los hospitales, como principales provee-
dores de investigacion, asi como las plataformas
tecnolégicas vy las instalaciones basicas, deberan
generar los conocimientos necesarios para desarro-
llar nuevos agentes farmacoldgicos que den res-
puesta a las demandas de la sociedad.
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Perspective of the preliminary researchers

Fernando Albericio

Pharmaceutical research is undergoing consider-
able renovation. Recent discoveries in genomics,
proteomics, metabolomics, and molecular and cell
biology have not yet been translated into new drug
candidates. This implies that the so-called Big Phar-
ma companies currently lack a supply of new prod-
ucts for the market (only 20 new drugs approved by
the FDA in 2005) and, more importantly, have pipe-
line problems. To tackle these issues, these com-
panies rely on mergers and acquisitions of other
enterprises of smaller and/or even similar size. How-
ever, these strategies do not serve to rectify these
problems, just to postpone solving them. In con-
trast, a large number of the novel drugs introduced
are produced by biotech companies and even by
“virtual” companies. Thus, the “classical” pharma-
ceutical companies are forced to increasingly rely
on partners to manage risk at all stages of discov-
ery, development, and even commercialization
through outsourcing, collaborations and alliances.
Furthermore, the concept of an “extended” company,
which can be defined as dynamic and networked
organizations based on outsourcing, alliances, and
collaborations, is rapidly gaining ground.

Bearing all this in mind, biotech companies and
R&D groups around the world have clear commer-
cial and scientific opportunities as they can capital-
ize on the rapid and reliable delivery of quality small
molecule and biomolecule drug candidates as well
as new targets and biochemical tools. Where does
Spain stand in this scenario?

Spain faces structural problems in both acade-
mia and industry. There is poor visibility of science
in Spanish society, which is translated into a lack of
interest in science and a loss of interest in basic
disciplines (pharmacology, physiology and chem-
istry among others) by students. Education and re-
search in most Spanish universities are mono-dis-
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ciplinary and are devoted to providing profession-
als for the industrial age but not for the knowledge
and information age of the XXI century. The new
academia requires multidisciplinarity, with an equi-
librium between research and teaching. This new
system must be ready to transfer the knowledge
and technologies generated to the productive sys-
tem, and even create companies when required. To
accomplish this, research developed by academia
should be oriented by objectives and not by curios-
ity. Furthermore, and in the case of the biomedicine,
the research should be translational and those in-
volved should be fully aware that the patient lies at
the end of the process. To enhance transfer, univer-
sities and research institutes should therefore be
close to hospitals and industry. On the other hand,
Spanish pharmaceutical companies downsized dur-
ing the last part of the XX century. This has been ag-
gravated by diminished entrepreneurial culture and
a lack of risk capital companies, both factors hin-
dering the creation of biotech and spin-off compa-
nies to replace the industries lost.

In spite of this scenario, Spain shows some
strengths. In several fields of research, such as bio-
medicine, there is a large critical mass. Further-
more, Spain boasts a modern and young university
system, which is reflected in enthusiasm among
young Ph.D. students and post-docs. Ramon y
Cajal, Juan de la Cierva, ICREA, Beatriu de Pinds,
Parga Pondal, and other programs provide our
research institutes with young investigators. For the
first time in its scientific history, Spain is not only a
exporter of scientific talent but also a receiver. Further-
more, recent years have witnessed the deelopment
of new multidisciplinary research centers and the
establishment of common technological infrastruc-
tures. Finally, our hospitals combine an excellent level
of health care provision with an excellent research.
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In conclusion, there are clear opportunities for
Spain in this integrated pharmaceutical business.
However, to succeed, companies should not mimic
the “big” pharmaceutical enterprises, but find new
market niches; new biotech companies and acade-
mia should devote their efforts to drug discovery
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activities in order to meet the requirements of riskier
market spectra. Academia and hospitals, as major
providers of research, together with technological
platforms and core facilities, should generate the
knowledge required for the development of new phar-
macological agents to cover the demands of society.
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Investigadores relacionados con
la evaluacion de la seguridad de farmacos:
formacion y entrenamiento

Joan-Albert Vericat

La siguiente presentacion cubre la vision personal
del conferenciante basada en su experiencia: tres
afos en Neuropharma S.A. (Madrid), un afo en
J. Uriach & Cia (Barcelona) y seis anos en Sanofi-
Synthelabo (Porcheville, Francia). En primer lugar y
en este contexto especifico, cabria definir lo que se
entiende como formacion, referido principalmente a
los conocimientos necesarios para poder ocupar
un puesto de trabajo en el campo de la evaluacion
de la seguridad de farmacos.

El estudio de la seguridad de farmacos
dentro del proceso de investigacion
y desarrollo en la industria farmacéutica

El proceso de investigacion y desarrollo (14+D) para
un nuevo farmaco es muy costoso en tiempo y dine-
ro, esta basado en etapas tanto paralelas como se-
cuenciales para optimizar el proceso, y requiere la
participaciéon conjunta de expertos que aporten co-
nocimientos y experiencias diferentes para un obje-
tivo comun.

En el proceso de I+D, los estudios sobre la
seguridad de farmacos estan integrados dentro de
la fase que llamamos “desarrollo”. En la busqueda
de una mayor eficacia en el proceso, algunos estu-
dios se integran en la fase de “descubrimiento de
farmacos”, anterior al desarrollo. Se trata basicamen-
te de evitar sorpresas negativas cuando el produc-
to esta en desarrollo y reducir los costes asociados
a productos que nunca llegaran al final.

Los estudios de seguridad, de forma parecida
al proceso de I+D, se realizan de forma secuencial
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y paralela, y requieren diversos tipos de expertos.
Necesitan asf mismo una colaboracién muy estre-
cha con otras tareas dentro del proceso de |4+D
(por ejemplo galénica, produccion, etc.).

Finalmente, representan un coste muy impor-
tante del proceso, que puede llegar a los 20 millo-
nes de euros, seguin sean los objetivos terapéuti-
cos del producto y las dificultades en producirlo o
administrarlo.

Analisis DAFO:
Deficiencias encontradas en la formaciéon

La formacion académica esta basada en discipli-
nas clasicas (toxicologia, metabolismo, mutagéne-
sis, etc.) y no existe una formacioén horizontal, inte-
gradora, en desarrollo de farmacos. Incluso los
programas superiores de formacion (doctorado),
en general, no estan interesados en cuestiones de
desarrollo (no permite publicaciones “punteras”).
Los departamentos de investigacion béasica en
las universidades espafolas y en otros centros pu-
blicos de investigacion suelen dedicarse a proyec-
tos muy dirigidos y especificos, lo que dificulta la in-
tegracion de cientificos de origenes diferentes. Hoy
en dia, incluso, en las ciencias de la vida hay una
tendencia muy grande hacia las aproximaciones
moleculares, que en ocasiones dificulta la disponi-
bilidad de cientificos mas generalistas. Finalmente,
hay una ausencia absoluta de una formacién minima
en buenas practicas de investigacién (buenas prac-
ticas de laboratorio y buenas practicas clinicas).
Desde un punto de vista operativo para la indus-
tria farmacéutica, los proyectos de educacion su-
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perior (master y doctorado) no consideran en ab-
soluto aspectos como son la gestiéon de la investi-
gacion por proyectos integrados, ni promueven la
toma de decisiones en condiciones de informacion
limitada (que es la situaciéon habitual en que se mue-
ve el proceso de |+D en la industria farmacéutica).
Todo ello se puede resumir con la tendencia a crear
‘reinos de Taifas” en muchas actividades de inves-
tigacion.

Hay una falta de técnica en la preparacion de
documentos y una falta de conocimiento del inglés
escrito. Y tres aspectos mas que se consideran
deficiencias importantes:

1) La investigacion industrial en Espana es limitada
(ello no quiere decir que sea mala; simplemente
el tamafno de muchas de nuestras empresas no
llega al tamano critico como para asegurar una
tasa de innovacion elevada), aunque las cosas
parecen estar mejorando.

2) Faltan expertos en disciplinas integradoras, co-
mo puede ser la fisiologia animal.

3) Se echan de menos expertos capaces de inter-
pretar de forma traslacional al hombre los resul-
tados obtenidos en los modelos experimentales
in vitro y en animales.

Analisis DAFO: Riesgos 0 amenazas

¢ Posible aumento de la separacion entre investi-
gacion basica e industria (aunque parece que po-
CO a Poco se avanza en el buen camino).

¢ No se encuentran cientificos con la formacion de-
seada y hay que prever una formacion interna
importante.

* No se puede excluir que se dé una frustracion en
los investigadores jovenes cuando se acercan a
la industria, por su desconocimiento completo de
lo que sucede en ella. Légicamente, esto puede
hacer que ciertas ideas interesantes, que pueden
generar spin-offs, se pierdan y fracasen.

Estos riesgos tienen un impacto mucho mas
importante en las PyMES, que no suelen disponer
de “redundancias” en sus equipos cientificos o col-
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chones econdmicos, y por tanto se puede llegar a
situaciones en que el coste de una disfuncién no
tenga solucién para la supervivencia de la em-
presa.

Analisis DAFO: Fortalezas

* La investigacion en Espana es muy fuerte, y pro-
duce resultados de gran nivel. Dicho de otro
modo, estéa a la altura de los paises “mas impor-
tantes” y desde hace unos afnos ya no es un pais
de segunda division.

* Hay muchos investigadores que son conscientes
de las deficiencias indicadas més arriba, y estan
realmente interesados en colaborar con la indus-
tria, no sélo desde un punto de vista de proyectos
especificos sino también para formar a los profe-
sionales que son necesarios.

Hay grupos de investigadores en Espana, en el
mismo campo del desarrollo de farmacos, que
son referencia mundial para estos aspectos.

En resumen, se ha detectado el problema, lo
cual es extremamente importante.

Analisis DAFO: Oportunidades

* Todo (0 mucho) queda por hacer. Por lo tanto,
trabajando juntos podemos hacerlo bien.

* Laindustria espafola esta creciendo. Hay muchas
spin-offs que se han estabilizado. En cualquier
caso, hay que aumentar constantemente las in-
versiones en investigacion hasta llegar a porcenta-
jes equivalentes a los paises mas desarrollados.

* La industria espanola desea colaborar con la in-
vestigacion publica y viceversa.

* Se estan estableciendo programas (muchos) de
formacién, pero algunos no llegan a ser una rea-
lidad.

Las oportunidades estan ahi, algunas ya co-
mienzan a ser realidades, y es necesario no limitar
los esfuerzos para que se llegue a la realidad.
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Researchers in the area of drug safety assessment:

Education and training

Joan-Albert Vericat

The presentation gives the lecturer’s personal view,
based on his previous experience of 3 years at
Neuropharma S.A. (Madrid), 1 year at J. Uriach &
Cia (Barcelona) and 6 years at Sanofi-Synthelabo
(Porcheville, France).

Training is defined as the knowledge necessary
to be able to get a job in the field of drug safety
assessment.

The study of drug safety within the R&D
process in the pharmaceutical industry

The research and development process of a new
drug is very expensive and time-consuming. It is
based on both parallel and sequential stages for its
optimization and requires the joint participation of
experts who contribute different knowledge and
experience in pursuit of a common goal.

In the R&D process, drug safety studies are in-
cluded in the phase called development. For the
process to be more effective, some studies are in-
cluded in the “drug discovery” phase prior to de-
velopment. The reason is basically to avoid un-
pleasant surprises when the product is in develop-
ment and to reduce costs associated with products
that will never reach the end of the process.

Similarly to the R&D process, safety studies are
performed sequentially and in parallel, and require
several kinds of experts. A very close collaboration
with other tasks within the R&D process (e.g.,
galenics, production, etc.) is also required.

Finally, safety studies are a very costly part of
the process, and may reach 20 million euros de-
pending on the therapeutic objectives of the prod-
uct and the difficulties found in its production and/
or administration.

17-

SWOT analysis:
Weaknesses found in training

Academic training is based on classical disciplines
(toxicology, metabolism, mutagenesis, etc.) and lacks
horizontal, integrative training in drug development.
Even higher training programs (Ph.D.) are generally
not interested in development issues (cutting-edge
publications are not allowed).

The basic research departments of Spanish uni-
versities and other public research centers are usu-
ally devoted to much directed, highly specific proj-
ects that hinder the integration of scientists from dif-
ferent origins. Even today, there is a high tendency
toward molecular approaches in life sciences, thus
sometimes hampering the availability of more gen-
eralist scientists. Finally, there is a total lack of mini-
mum training in good practice of research (good
laboratory practices and good clinical practices).

From the operational point of view of the phar-
maceutical industry, higher education projects
(master’s and doctorate) absolutely fail to consider
aspects such as the management of research in-
volving integrated projects, and also do not foster
decision-making under limited-information conditions,
i.e., the customary situation under which the R&D
process works in the pharmaceutical industry. In
summary, there is a tendency towards the creation
of “petty kingdoms” in many research activities.

There is also a lack of technique in the prepara-
tion of documents and a poor knowledge of written
English. Three other aspects may be considered as
major weaknesses:

1) Industrial research in Spain is limited (not mean-
ing bad; simply, the size of many of our compa-
nies does not reach the critical size to ensure a
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high innovation rate), although things seem to be
improving.

2) There is a lack of experts in integrative disci-
plines, such as animal physiology.

3) Also missing are experts able to translationally
interpret into man the results obtained in in vitro
and animal experimental models.

SWOT analysis: Threats

* Possible increase in the gap between basic re-
search and industry (although things seem to be
slowly progressing the right direction).

« Scientists with the required training are lacking,
and thus major internal training is to be foreseen.

* Also, frustration among young investigators en-
tering industry cannot be excluded, on account of
their complete ignorance of what is happening there.
Logically, good ideas likely to generate spin-offs
may therefore be lost, or fail.

These threats have a much greater impact on
small- and medium-sized companies, which usual-
ly do not have “redundancies” in their scientific
teams and/or lack economic cushions, thereby
reaching situations where the cost of one dysfunc-
tion threatens the company’s survival.

SWOT analysis: Strengths

* Research in Spain is very powerful and yields
high-level results. In other words, Spain is on a
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level with the “most important” nations and is no
longer a second-division country.

* Many researchers are aware of the above men-
tioned weaknesses and are really willing to col-
laborate with the industry, not only in specific proj-
ects but also in training the professionals needed.

* There are research teams in Spain, in the field of
drug development, that are a worldwide refer-
ence in this area.

In summary, the problem has been detected,
and this is extremely important.

SWOT analysis: Opportunities

e Everything (much) is left to be done, but we can
do it well if we work together.

e The Spanish industry is growing. While many
spin-offs are now stable, there is a need for con-
stantly increasing investment in research to reach
the percentages of more developed countries.

* The Spanish industry is willing to collaborate with
public research and vice-versa.

e Many training programs have been established,
but some of them never see the light of day. Op-
portunities lie ahead and some of them are be-
coming realities already. Therefore, the best ef-
forts to reach for reality should be used.
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Perspectiva de los investigadores clinicos
y de la industria biofarmaceutica

José Maria Giménez Arnau

La industria farmacéutica representa el principal im-
pulsor de la investigacién y el desarrollo de iniciati-
vas para el descubrimiento de farmacos mas segu-
ros para tratar las enfermedades mas relevantes.
Actualmente, los investigadores de las empresas far-
macéuticas afrontan excitantes y desafiantes tiem-
pos, en los que las nuevas tecnologias, el descubri-
miento de nuevas dianas celulares y nuevos trans-
portadores moleculares, estan ayudando a cambiar
importantes paradigmas alrededor del tratamiento
de diferentes enfermedades. Sin embargo, cabe
destacar que en los Ultimos afios ha disminuido la
eficiencia en el descubrimiento de nuevas molécu-
las, que los costes en investigacion y desarrollo han
aumentado significativamente para dianas casi im-
posibles de alcanzar, y que, ademas, el tiempo in-
vertido en poner un nuevo farmaco en el mercado
es cada vez mayor. A todo ello hay que anadir la
reduccion en el tiempo de proteccién de las paten-
tes, lo que esté limitando el retorno para mantener
la inversion en descubrimiento, investigacion y de-
sarrollo (I+D) de nuevos medicamentos.

A estas alturas el paciente se convierte en el
punto de partida y el objetivo final de la investiga-
cién de nuevos farmacos. La combinacion del me-
jor entendimiento de las necesidades insatisfechas
del paciente, de las bases fisiopatoldgicas de la en-
fermedad, del descubrimiento de nuevas vias celu-
lares y de la aplicacién continua de las nuevas tec-
nologlas, son clave para ajustar las lineas de 1+D
para asegurar un resultado correcto. Todos los
esfuerzos conjuntos dirigidos en esta direccién nos
capacitan para mejorar el proceso de la I+D hacia
otros mas eficientes que han resultado ser la clave
para asegurar el éxito.
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En este contexto de paradigmas cambiantes
evolucionando hacia el futuro es especialmente im-
portante prestar atencion a la formacién y la edu-
cacion de todos los participantes en el desarrollo y
la investigacién biomédica: la formacién y la edu-
cacion para estudiantes pregraduados, investiga-
dores, clinicos y promotores, entre otros. Ademas,
deberfan considerarse acciones especificas a to-
dos los niveles educacionales: en la universidad, du-
rante la formacion de posgrado y en la formacion
continuada profesional, asi como en otras areas de
interés cientifico, especialmente orientadas a la in-
vestigacion traslacional.

La industria farmacéutica es una parte implicada
importante cuando se habla de formacién y educa-
cién en investigacion biomédica. En primer lugar,
como principal promotor en el descubrimiento, la in-
vestigacion y el desarrollo de nuevos farmacos, y
posteriormente como destinatario y proveedor de
estos programas de formacion. Los grupos de 1+D
que trabajan en empresas farmacéuticas o en com-
panias biotecnolégicas son, al mismo tiempo, dia-
nay beneficiarios de estas iniciativas educativas que
deberian considerarse obligadas para su actualiza-
cion. Al mismo tiempo, la industria farmacéutica de-
sempena un papel importante como proveedor de
formacién médica continuada para los profesiona-
les, incluyendo, por ejemplo, la formacion en buenas
précticas clinicas y en el desarrollo clinico de nue-
vos farmacos. La industria farmacéutica tendria en-
tonces que convertirse en un protagonista activo,
juntamente con las universidades y las autoridades
educativas, para definir mejor los programas y las
actividades de formacién necesarios para disponer
de los mejores profesionales en investigacion, tan-
to basica como clinica.
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En Espana es imprescindible la realizacion de
un gran esfuerzo al respecto, incluyendo las
empresas biofarmacéuticas, a fin de focalizar la
atencion y mejorar los programas de formacion y
educacién necesarios para conseguir grupos de
investigacion punteros. Esta atencion deberia partir
de adaptar los programas de las licenciaturas bio-
médicas y modernizar la universidad para ayudar a
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convertirse en el espacio adecuado capaz de pro-
porcionar los mejores profesionales y las ideas
mas innovadoras. A la vez, se deberfan construir
buenas y eficientes plataformas y grupos de inves-
tigacién, con suficientes recursos, que permitieran
aglutinar los esfuerzos en aquellas lineas de inves-
tigacion decisivas y con alto impacto en la salud de
la poblacion.
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Perspective of clinical development
and the biopharmaceutical industry

José Maria Giménez Arnau

The pharmaceutical industry represents the main
driver of research and development initiatives to
discover new and safer drugs to treat the most rel-
evant diseases. Nowadays researchers in pharma-
ceutical companies are facing exciting and chal-
lenging times where new technologies, discovery of
new cellular targets and new molecular carriers are
helping to change important paradigms for the
treatment of different diseases. Even so, the pro-
ductivity in discovering new molecular entities has
decreased in the last years, the cost of research
and development has increased significantly to tar-
gets almost impossible to reach, and the time
spent to put a new treatment on the market is get-
ting longer. In addition, there has been a reduction
in the time of patent protection for research and
development.

At this stage the patient becomes the point of
departure and the final goal of new medicines
research. The combination of the best understand-
ing of the patient’s unmet needs, of the physio-
pathological basis of the disease, the discovery of
new cellular pathways, and the continuous applica-
tion of new technologies, are key to adjusting the
R&D research lines to ensure the right outcome. All
efforts in this direction that enable us to improve the
R&D processes so that they are more efficient has
turned out to be key to success.

In this environment of changing paradigms
evolving towards the future, it is especially impor-
tant to pay attention to the training and education of
all stakeholders involved in biomedical research
and development: training and education for pre-
graduate students, researchers, investigators, clini-
cians, sponsors, among others. Specific actions
should be considered at all levels of education: in
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university, postgraduate training, continuing educa-
tion, and in all areas of scientific interest, especially
those focusing on translational research.

The pharmaceutical industry is an important
stakeholder in training and education in biomedical
research: firstly as a main sponsor in the discovery,
research and development of new medicines, and
secondly, as receiver and provider of these training
programs. The R&D teams working in the pharma-
ceutical companies or the biotech companies are
the target and beneficiary of these educational
grants, which are necessary to keep them up-to-
date. At the same time, the pharma industry plays
an important role as provider of continuing medical
education to professionals, including training in
good clinical practice and clinical development of
new medicines. The pharma industry should then
become an active player together with the universi-
ty and the education authorities to better define the
programs and training records needed to have the
best research professionals and investigators, both
in basic and in clinical research.

In Spain a strong effort should be taken by all
key players, including the biopharmaceutical in-
dustry, to focus attention and upgrade the training
and educational programs needed to have the
best research teams. This attention should begin
by adapting the pregraduate studies curriculum in
biosciences, and modernizing universities to help
them to become the appropriate place to provide
the best professionals and the most innovative
ideas. At the same time, we should be able to build
good and effective research platforms and teams,
with enough resources, and focus on the key piv-
otal research lines with the highest impact on peo-
ple’s health.
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Perspectiva de las agencias gestoras

de investigacion

Carmen Garaizar

Los diversos agentes que intervienen en el desarro-
llo de un nuevo medicamento varian en sus necesi-
dades porque responden a diferentes concepcio-
nes de organizacion. El sistema sanitario interviene
en la fase de investigacion clinica del producto, va-
lidando su eficacia y seguridad. Responde a un tipo
de organizacion que se aleja en sus objetivos y di-
namica interna del mundo académico y empresa-
rial, los cuales intervienen en las fases preclinicas y
en la comercializacién postautorizacion.

Las empresas con I+D seleccionan el &rea te-
matica y el tipo de productos sobre los que investi-
gar, se proveen de los recursos necesarios y evali-
an sus resultados cientificos y econémicos. La [+D
es una actividad propia, un “producto” més de la
compania que la desarrolla.

Los centros sanitarios, por el contrario, tienen
como objetivo fundamental la provision de servi-
cios de salud a la poblacion. En ellos surgen dos
tipos diferentes de investigacion clinica:

1) La investigacion meédica financiada mediante
convocatorias de la Administracion Publica, la
cual se desarrolla como un “efecto secundario”
de la practica clinica. La “idea” objeto de tal in-
vestigacién surge del facultativo hospitalario, no
de la organizacién sanitaria. El sistema sanitario
ejerce cierto control mediante la priorizacién de
las lineas de investigacion y la competitividad de
los investigadores para alcanzar unos recursos
limitados, gracias a la evaluacion externa de sus
proyectos.

2) Los ensayos clinicos financiados por la industria
farmacéutica son una tarea adicional, no previs-
ta ni particularmente programada en la organi-
zacion de la actividad asistencial del hospital. El
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sistema ejerce un control sobre ellos a través de
los Comités de Etica, la autorizacion de los ge-
rentes hospitalarios y la limitacién de recursos
humanos.

Para coordinar y promover la investigacion sa-
nitaria de ambos tipos han surgido fundaciones y
agencias publicas en hospitales individuales o para
toda una comunidad auténoma. Existen también nu-
merosas asociaciones privadas de facultativos par-
ticulares para la gestion de los ensayos clinicos. La
funcion de las primeras consiste en la gestion inte-
gral de la investigacion, desde la identificacion de
las necesidades del sistema sanitario y del médico
en materia de investigacion, hasta la obtencion de
financiacién, gestion de los proyectos y creacion de
una cultura de investigacion en el sistema.

En el caso particular de los ensayos clinicos, las
fundaciones y agencias publicas proveen al hospi-
tal de un sistema de gestion para la investigacion
separado de la gestion asistencial, pueden crear uni-
dades especfificas para el desarrollo de los ensayos
clinicos en los centros sanitarios, canalizar la cola-
boracién de los hospitales con los parques cienti-
ficos, bioclusters varios, las PYMES biotecnologi-
cas y laboratorios centrales, y con las asociaciones
de pacientes. Pero muy especialmente pueden pro-
fesionalizar la realizacion de los ensayos clinicos
dentro de los hospitales, encargandose del acorta-
miento de los tiempos de evaluacion y firma del
contrato, y de la provision de recursos al facultativo
para que cumpla eficazmente el reclutamiento y el
seguimiento de los pacientes acordado. Las fun-
daciones y agencias publicas podrian aumentar la
competitividad de los centros sanitarios (hospitales
o atencién primaria) como proveedores de investi-
gacion clinica.
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A continuacion se describen las fortalezas y de-
bilidades internas, las oportunidades y las amena-
zas del entorno, propias del analisis DAFO, en lo
que se refiere a la préactica de los ensayos. Se con-
cluye que la “educaciéon y formaciéon” en nuevos
medicamentos debiera completarse con la “difu-
sion del conocimiento” dirigido al mundo sanitario,
sobre todo en areas basicas y bioéticas que capa-
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citan al sistema para comprender e incorporar la
practica de los ensayos clinicos como un producto
sanitario mas de su actividad fundamental. Buena
parte de estos conocimientos debieran ampliarse a
todo el espectro, desde el paciente hasta las auto-
ridades sanitarias, porque se requiere la aceptacion
y la colaboracion de todos para desarrollar una
buena gestion de los ensayos clinicos.
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Perspective of the R&D management agencies

Carmen Garaizar

The various agents intervening in the development
of a new drug have different needs on account of
having different organizational conceptions. The
healthcare system intervenes in the clinical research
phase of the product and validates its efficacy and
safety. It is a type of organization whose objectives
and internal dynamics differ greatly from those of
academia and industry, which intervene in the pre-
clinical and postauthorization phases.

Companies with an R&D department choose the
thematic area and the type of products they are to
research, provide themselves with the necessary
resources and evaluate their scientific and econom-
ic results. R&D is an in-house activity, just another
“product” of the company.

Conversely, the primary objective of healthcare
centers is to provide healthcare to the population.
Healthcare centers feature two different types of clin-
ical research:

1) Medical research funded by means of public ad-
ministration calls for research. This research is
developed as a “side effect” of clinical practice.
The idea to be researched is brought up by the
hospital doctor, not by the healthcare organiza-
tion. The healthcare system exerts some control
by prioritizing the lines of investigation and the
competitiveness of the researchers to reach lim-
ited resources, thanks to the external evaluation
of their projects.

2) Clinical trials funded by the pharmaceutical in-
dustry, these being additional, unforeseen and
not particularly scheduled tasks within the organ-
ization of the hospital’s healthcare activities. The
system exerts control over these trials by means
of ethics committees, hospital manager authori-
zations and human resource limitations.
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In order to coordinate and foster healthcare re-
search in the above two cases, foundations and
public agencies have been created in individual hos-
pitals or for a whole autonomous community. There
are also many private associations owned by par-
ticular physicians for clinical trial management. The
function of foundations and public agencies is the
integral management of research, ranging from the
identification of research-related needs of the health-
care system and the physician, to the obtention of
funding, management of projects, and creation of a
culture of research within the system.

In the particular case of clinical trials, founda-
tions and public agencies provide the hospital with a
research management system different from health-
care management. They also create specific units
for clinical trial development inside the healthcare
centers, and channel the collaboration of hospitals
with scientific parks, bioclusters, biotech SME's and
central laboratories, as well as with patient associa-
tions. Most particularly, however, they may profes-
sionalize clinical trial performance within hospitals
by shortening the terms of evaluation and contract
signing, as well as by providing the physician with re-
sources so that he/she may effectively comply with
the agreed patient enroliment and follow-up periods.
Foundations and public agencies could increase
the competitivity of healthcare centers (hospitals or
primary care units) as clinical research suppliers.

Inner strengths and weaknesses, as well as outer
opportunities and threats (SWOT analysis) in con-
nection with clinical trial practice, are further
described from the public healthcare system'’s point
of view. It is concluded that “education and training”
in new drugs should be complemented with a “diffu-
sion of knowledge” directed toward the healthcare
environment, particularly in basic and bioethical
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areas, which enable the system to understand and
incorporate clinical trial practice into their main activ-
ity as if it were just another health product. A good
part of this knowledge should be extended through
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the whole range, from the patient to health authori-
ties, given that the acceptance and collaboration of
all involved is required to achieve a good clinical trial
management.
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Oportunidades y necesidades de formacion
para una |+D mas eficiente

Emilio Vargas

La actual investigacion en I1+D de medicamentos
es basicamente industrial, con criterios de compe-
tencia y rentabilidad, frente a una investigacion in-
dependiente dirigida en exclusiva a responder pre-
guntas y aclarar dudas de clinicos y gestores del
sistema asistencial. Esta ultima tiene problemas
relacionados con la financiacién y la replicacion de
sistemas que son estandar en la industria farma-
céutica (como la busqueda de eficacia o los ensa-
yos clinicos). Frente a ello, la I+D industrial pasa
por un periodo de crisis en innovacion: solo el 50%
de los productos aprobados por el CPMP (Comité
de Especialidades Farmacéuticas) de la EMEA
(Agencia Europea de Medicamentos) pueden ser
considerados realmente innovadores. Estamos, por
tanto, en una etapa critica para la I+D de medica-
mentos en Europa, en la cual hay que conciliar
intereses de cara a la innovacion. El andlisis de la
situacion pone de manifiesto distintas causas, rela-
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cionadas con un cierto techo en el actual sistema
de busqueda de eficacia y toxicidad de los nuevos
medicamentos, junto con un alto riesgo asociado
a los costes.

Ante esta realidad, las nuevas tecnologias men-
cionadas en la presentacion y la puesta en comun
de bancos de muestras humanas y bases de datos
de informacion, aportan soluciones.

Por otra parte, aumentar las capacidades tec-
noldgicas implica la necesidad de integrar el nuevo
conocimiento, lo cual sélo puede conseguirse con
la formacion transversal profunda y coordinada de
profesionales de distintas disciplinas para el cam-
bio, que permitan llevar a cabo una investigacion
traslacional en un mundo cada vez mas globaliza-
do, donde es imprescindible aunar esfuerzos no
solo para curar todas las enfermedades sino para
hacerlo en todos los paises, incluyendo los que se
encuentran en vias de desarrollo.
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Training opportunities and needs

for more efficient R&D

Emilio Vargas

The current research on drug R&D is mainly by in-
dustry and is based on competition and cost-ef-
fectiveness criteria. In contrast, independent rese-
arch aims exclusively at answering questions and
doubts posed by clinicians and managers of the
healthcare system. Independent research has pro-
blems related to the funding and replication of
systems that are standard in the pharmaceutical
industry (such as efficacy seeking and clinical trials).
On its part, industrial R&D has entered a period of
crisis in innovation, where only 50% of the products
approved by the CPMP (Committee for Proprietary
Medicinal Products) of the EMEA (European Med-
icines Agency) can actually be considered as inno-
vative. This is therefore a critical period for drug
R&D in Europe, a period where innovation-related
interests need to be reconciled. Different causes for
this situation have been identified and are related to
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reaching the ceiling in the present system of seek-
ing the efficacy and toxicity of new drugs, together
with high cost-related risks.

To face this reality, solutions are provided by the
new technologies mentioned in the presentation, as
well as by the sharing of human specimen banks
and databases.

On the other hand, to increase technological
capabilities implies the need for new knowledge
integration, which can only be achieved through in-
depth, coordinated transversal training of multidis-
ciplinary professionals to achieve a change. These
professionals should open the door to translational
research, in an increasingly globalized world, where
uniting efforts is critical not only for curing all disea-
ses, but for doing so in all countries, including de-
veloping ones.
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- GRUPOS DE TRABAJO -
) LA FORMACION A MEDIDA:
DISENAR EL CURRICULO DE LOS NUEVOS PROFESIONALES

- WORKSHOPS -
TAILORED TRAINING:
DESIGNING THE CURRICULA FOR NEW PROFESSIONALS



Grupo 1

¢Cual es la mejor y la mas eficiente forma

de integrar las nuevas estrategias y tecnologias
para la formacion de los profesionales
dedicados a la |+D de medicamentos?
Diferenciar la actividad de formacion

orientada a investigadores jovenes

frente a las actividades de formacion actuales

Mabel Loza y Carmen Pampin

El grupo de personas integrantes del primer taller
de debate decidi6 afrontar su pregunta en diferen-
tes pasos. Antes de intentar describir la manera de
integrar las nuevas estrategias para una adecuada
formacién de los profesionales involucrados en la
I4+D de medicamentos, se consideré la necesidad
de revisar la situacion actual en Espana a este res-
pecto. {Qué tipo de cursos de formacion para pro-
fesionales de la 1+D farmacéutica existen actual-
mente en Espana? ¢(Cuales son sus caracteristicas
principales?

Se consider6é que podria ser necesario, en pri-
mer lugar, disponer de la lista de cursos existentes
en la actualidad. Los temas de los principales cur-
sos seleccionados en esta primera fase tendrian
que estar intimamente relacionados con todas las
disciplinas involucradas en la [+D de medicamen-
tos. Para ello se crey6 prioritario decidir una planti-
lla de analisis aplicable a todos los cursos existen-
tes en |4+D de medicamentos. Los campos princi-
pales a incluir en dicha plantilla podrian ser: titulo
del curso o de la actividad, categorfa, centro res-
ponsable de su organizacién, su enlace web y con-
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tacto. Para un adecuado andlisis final de los cursos
serfa también imprescindible incluir al menos tres
campos adicionales: un resumen de los contenidos
del programa, informacion sobre horarios, créditos
y formatos, y finalmente un campo abierto para otra
informacién importante. Después de esta primera
etapa, se podrian identificar algunas necesidades
en el entorno de la formacién en 1+D de medica-
mentos. Indiscutiblemente, las companias farmacéu-
ticas y otras instituciones sanitarias van a desem-
penar un papel relevante en la identificacion de las
principales necesidades de la actualidad. Desde la
academia se podran sugerir nuevas oportunidades
tecnolégicas desde el punto de vista educativo que
permitan cubrir las necesidades identificadas espe-
cialmente en una formacién mixta academia/industria.

Seria recomendable, asimismo, la creacion de
comités especificos dentro del marco de la PTMEI
a fin de revisar la situacion antes y durante la imple-
mentacion de las nuevas estrategias. Representan-
tes de empresas, universidades, sistema sanitario
y otras instituciones deberfan formar parte de di-
chos comités asesores.
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Finalmente, y no menos importante, se propuso
identificar a los profesionales responsables de llevar
a cabo esta formacién. Los candidatos méas ade-
cuados para desarrollar los cursos deberian proce-
der tanto de la academia como de la industria, con
perfiles interdisciplinantes en &reas de investigacion
basica y clinica, de departamentos de temas regula-
torios y de unidades de gestion cientifica.
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Con este planteamiento se pensé que podria
abordarse de forma progresiva una formacion mas
eficiente en el &mbito de la investigacion de medi-
camentos. Ello implicaré la constitucién de grupos
de trabajo que den continuidad a dichas propues-
tas y que lleven a cabo, con la adecuada asigna-
cién de recursos, las correspondientes reuniones y
presentacion de conclusiones.
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Group 1

What is the best, most effective way to integrate
the new strategies and technologies

for professional training in drug R&D?

To differentiate between training activities
oriented towards young investigators

and current training activities

Mabel Loza and Carmen Pampin

The group of people included in the first debate
workshop opted for a stepwise approach to their
question. Before attempting to describe how the
new strategies for suitable training of professionals
involved in drug R&D should be integrated, review-
ing the present situation in Spain was deemed ne-
cessary. What kind of training courses for drug R&D
professionals exist in Spain today? What are their
main features?

According to this group, firstly, the list of present-
ly existing courses was needed. The topics of the
main courses selected in this first phase would
have to closely relate to all the disciplines involved
in drug R&D. Accordingly, the availability of an ana-
lytical pattern likely to be applied to all existing
courses in drug R&D was prioritized. The main fields
to be included in such a pattern would be: title of
course or activity, category, center responsible for
its organization, website, and contact. In order to
warrant an accurate final analysis of the courses, at
least three additional fields had to be included: a
summary of the program content, schedule informa-
tion, credits and formats and, finally, a field open to
other important information. After this first stage, a
few needs relating to drug R&D training might be
identified. Unquestionably, pharmaceutical compa-
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nies and other health institutions are to play a rele-
vant role in the identification of the main current needs.
The academic environment will be able to suggest
new education-related technological opportunities
likely to meet the identified needs. Also, the whole
training course spectrum should be taken into ac-
count during the analysis.

The creation of specific committees within the
framework of the PTMEI was also recommended in
order to review the situation before and after the
implementation of the new strategies. These advis-
ing committees should have to include representa-
tives of companies, universities, the healthcare sys-
tem and other institutions.

Last but not least, the identification of the pro-
fessionals responsible for performing these training
courses was proposed. The most suitable candi-
dates would come from the basic and clinical re-
search areas, as well as from regulatory depart-
ments and scientific management units.

This approach was deemed adequate to pro-
gressively achieve more effective training within the
scope of the drug research area. This will lead to
the constitution of working groups that give continuity
to these proposals and, with due resource assign-
ment, hold the appropriate meetings and submit
their conclusions.
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¢,CoOmo podrian los diferentes agentes
involucrados en la ensenanza de la [+D

de medicamentos colaborar para proporcionar
una mejor respuesta a las necesidades

de la industria farmacéutica’?

Antonio Luque y Amelia Martin

Las conclusiones a que se llegd son las siguientes:

Se detecto la necesidad de crear un “libro blan-
co0” que recogiera de manera integradora todos
los aspectos de la educacién y formacion de la
|+D en nuevos medicamentos.

La necesidad de crear un mapa con la oferta dis-
ponible en educacion y formacién, cubriendo to-
das las disciplinas y orientaciones requeridas tan-
to en formacion continuada en general como en
cursos enfocados a aspectos concretos, propo-
niendose incluso una plantilla para dicho inventa-
rio. También hacer un inventario con la oferta de
trabajo a través de la industria farmacéutica espa-
Aola. Este mapa, con forma de catalogo on-line,
se actualizara periédicamente y estara disponible
en la pagina web de la Plataforma Tecnologica
Espanola Medicamentos Innovadores: www.me
dicamentos-innovadores.org

La necesidad de establecer un programa de in-
tercambio de personas en una doble direccién, de
la industria a la academia y de la academia a la
industria, de modo que en estancias bimensua-
les puedan unos y otros aportar sus conocimien-
tos, detectar gaps y, en cualquier caso, entablar
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vehiculos de comunicacién y cooperacion in-
dustria-academia-industria.

Es necesario que las OTRI de las Universidades
y de los centros publicos de investigacion inten-
sifiquen su papel de interfaz entre el mundo aca-
démicoy la industria, de modo que se conviertan
en auténticas dinamizadoras del proceso de
transferencia de tecnologia.

El personal dedicado a la I4+-D de nuevos medi-
camentos ha de tener un perfil no sélo en bio-
ciencias, sino ademas una serie de habilidades
como un alto nivel de inglés, oratoria, capacidad
de liderazgo, negociacion y de trabajar en red,
gestién de proyectos y conocimientos financieros.

En definitiva, el taller de trabajo fue considerado
una excelente iniciativa de gran interés y una pri-
mera aproximacion a la [4+D de nuevos medica-
mentos. Sin embargo, los intervinientes detecta-
ron la necesidad de dedicar nuevas jornadas a
este tema, en las que participen todos los stake-
holders involucrados en la materia, con la idea de
tener una imagen de la situacion lo mas detalla-
da posible y, de este modo, avanzar en acercar
el mundo académico al mundo industrial.
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Grupo 2 / Group 2

How might the different agents involved

in teaching drug R&D cooperate to provide
a better response to the needs

of the pharmaceutical industry?

Antonio Lugue and Amelia Martin

Needs wre detected which led to the following con-
clusions:

* The need to create a “white book” gathering and
integrating all the aspects of Education and Train-
ing in R&D of new drugs.

* The need to create a map with the available offer
on education and training, covering all required
disciplines and orientations in both continuous
training and specifically focused courses. An
inventory pattern was even suggested, as well as
an inventory including the job offers issued by the
Spanish pharmaceutical industry. This map, pre-
sented as an online brochure, will be updated
periodically and available on the website of the
Spanish Technology Platform for Innovative Drugs:
www.medicamentos-innovadores.org

The need to establish a two-way exchange pro-
gram: from industry to academia and from aca-
demia to industry. On a bimonthly exchange
basis, professionals from either side will be able
to foster knowledge supply, gap detection and, in
any case, create vehicles for industry—academia—
industry communication and cooperation.
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The need to intensify the academia vs. industry
interfacing role played by the Offices for the
Transfer of Research Results (OTRIs) of universi-
ties and public centers of research, so that they
may become actual driving forces of the technol-
ogy transfer process.

Also, the personnel involved in R&D of new drugs
must have, in addition to their bioscience training,
other skills such as high proficiency in English,
eloquence, leadership, negociation and network-
ing abilities, project management skills and finan-
cial knowledge.

In short, this workshop was considered an excel-
lent, very interesting initiative and a first approach
to R&D of new drugs. The attendees, however,
felt the need to hold more sessions on this sub-
ject, with representatives of all the stakeholders
involved, in order to obtain the closest possible
view of the situation and thus progress in bringing
academia and industry together.



Grupo 3

Investigacion traslacional:
¢,Como podemos lograr en Espana
una mejor integracion entre la investigacion basica

y la clinica”?

Jaime Algorta y Jargen Dirach

La reunion de este pequefo grupo de trabajo fue
conducida con una dinamica de participacion muy
activa, con numerosas intervenciones de todos los
participantes. En primer lugar, quedd constatada la
enorme distancia cultural que existe todavia en
nuestro pais entre los investigadores basicos y los
clinicos, con desconocimiento mutuo de sus intere-
ses y metodologia, asf como la necesidad de aunar
ambos esfuerzos como parte de un mismo desa-
rrollo.

Como un primer paso, previo a cualquier pro-
puesta especifica, quedd de manifiesto el general
descontento de los investigadores esparoles y la
necesidad de que los cambios llegaran acompana-
dos de propuestas que aumentaran su motivacion.

El primer proyecto planteado fue crear institucio-
nes mixtas que agruparan diferentes perfiles profe-
sionales, abarcando desde la practica y la investi-
gacion clinica a la investigacion basica, e incluyendo
también el aspecto de formacion, con la inclusion
de estudiantes de doctorado.

Del mismo modo, deben aprovecharse los fo-
ros ya existentes (como los congresos médicos),
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donde estan presentes el mundo sanitario, acadé-
mico e industrial, para avanzar en esta cultura de co-
laboracién. Por ello, se debe estimular el desarrollo
de congresos traslacionales, que permitan la discu-
sién multidisciplinaria en cada una de las &reas bio-
médicas.

También se recogio la experiencia positiva que
se viene desarrollando en otros paises (por ejem-
plo Dinamarca) que mantienen programas de edu-
cacion de tercer grado, mixtos entre la universidad
y la industria. Mediante estos programas se consi-
gue que los estudiantes de doctorado liguen su
proyecto de investigacion a la resolucion de un pro-
blema industrial concreto, con una rapida imple-
mentacion en el caso de un resultado positivo.

Finalmente, para superar la incomunicacion en-
tre profesionales muy especializados de cada una
de las &reas de conocimiento, serfia de gran interés
la formacién de profesionales “puente”, con un co-
nocimiento mas superficial pero que abarcara todo
el proceso, que sirvieran como elementos de co-
municacion entre las distintas fases de la 1+D de
nuevos medicamentos.
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Group 3

Translational research:

Grupo 3/ Group 3

How can we ensure a better integration between
basic and clinical research in Spain?

Javier Algorta and Jergen Dirach

The meeting of this small working group involved
quite active, dynamic participation of all its attendees.
Firstly acknowledged was the enormous cultural
gap between basic and clinical researchers that still
exists in Spain, with mutual lack of knowledge of the
other side’s interests and methodologies. The need
to unite efforts towards one same development was
also observed.

A first step was taken which, prior to any speci-
fic proposal, evidenced the general dissatisfaction
of Spanish researchers and the need for changes
to be accompanied by proposals in order to in-
crease motivation.

The first project suggested was the creation of
mixed institutions that would gather different pro-
fessional profiles, ranging from practice and clinical
research to basic research, and also encompas-
sing the training issue with the inclusion of Ph.D.
students.

Likewise, this collaborative culture should pro-
gress by taking advantage of already existing
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forums — such as medical congresses — where the
healthcare, academic and industrial worlds are
already present. Consequently, the development of
translational congresses enabling multidisciplinary
discussions in each biomedical area should be fos-
tered.

Also taken into account was the positive expe-
rience currently developed in other countries (e.g.,
Denmark), where third-level education programs
mixing academia and industry are held. These pro-
grams allow Ph.D. students to link their research
project to the resolution of a specific industrial pro-
blem, with fast implementation of the former if posi-
tive results are obtained.

Finally, communication barriers between highly
specialized professionals from each area of knowl-
edge should be overcome by training “bridging pro-
fessionals” — who possess a more superficial kno-
wledge but thereby cover the whole process — to act
as contacts between the different phases of new
drug R&D.
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Conclusiones

1) La importancia de mantener la interaccion vy la
conexion entre los miembros del Comité de Edu-
cacion y Formacion de la PTEMI, tanto los asis-
tentes a la reunidon como los que se incorporen
posteriormente.

2) La necesidad de llevar a cabo un inventario de la
oferta disponible en educacion y formacioén, cu-
briendo todas las disciplinas y orientaciones re-
queridas tanto en formacién continuada en ge-
neral como en cursos enfocados a aspectos con-
cretos, proponiéndose incluso una plantilla para
dicho inventario.

3) La necesidad de elaborar y actualizar una gufa
de ofertas/oportunidades de trabajo en la indus-
tria que permita valorar las necesidades reales
en formacion.

4) La importancia de adecuar las demandas a las
necesidades en formacién de profesionales con
perfiles para los que no hay oferta en Espana,
mientras que hay perfiles profesionales exceden-
tarios. La necesidad de desarrollar habilidades nue-
vas, como capacidad de presentacién, de comu-

Propuestas

1) Abrir la pagina web de la plataforma espafiola de
Medicamentos Innovadores para mantener la in-
teraccion y la permanente actualizacion entre los
miembros del Comité de Educacién y Formacion
de la PTEMI.

2) Realizar el inventario y la actualizacién semestral
de la oferta de actividades docentes en Espana,
incluyendo la difusion cientifica, disponible en la
pagina web del Comité de Educacion y Forma-
cion de la PTEMI.
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nicacion y difusion, de organizacion, gestion, traba-
jo en equipo, liderazgo, organizacién del tiempo. ..

5) La necesidad de identificar las necesidades y pro-
poner respuestas rapidas con la identificacion o
el encargo de cursos de formacion aplicada, com-
binando formacién presencial y a distancia.

6) La importancia de formar cientificos basicos al
lado de profesionales orientados a las necesida-
des concretas en |4+D de medicamentos, en cur-
sos y masteres donde la docencia y la formacion
sean compartidas entre la universidad y la indus-
tria farmaceutica.

7. La necesidad de crear estructuras, congresos e
instituciones multidisciplinarias y traslacionales,
donde se desarrollen y favorezcan los distintos
perfiles generalistas, especializados y comuni-
cadores entre los &mbitos basicos y clinicos de la
[+D de medicamentos.

8) La importancia de incorporar comunicadores/
divulgadores cientificos y crear opinién publica
para acabar con la ruptura entre cientificos y so-
ciedad.

3) Realizar el inventario de la demanda de trabajo
de la industria farmacéutica actualizado cada seis
meses.

4) Identificar las necesidades en educacion vy for-
macion y buscar respuestas rapidas con la iden-
tificacion o el encargo de cursos de formacion
aplicada.

5) Incorporar a un foro comun a todos los agen-
tes/actores en el ambito del medicamento.
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Conclusions

1) The importance of maintaining the interaction
and the connection among the members of the
PTEMI Education and Training Committee, both
those attending the meetings and those joining
subsequently.

2) The need to take inventory of the offer available
in education and training, covering all disciplines
and orientations required in both continuous
training and specifically focused courses. A pat-
tern for this inventory was even suggested.

3) The need to prepare and update a guide of job
offers/opportunities in the industry in order to
assess the actual training needs.

4) The importance of matching the demands to the
training needs of professionals whose profiles
lack job offers in Spain, while other professional
profiles are redundant. The need to develop new
skills, such as presentation, communication, dif-
fusion and organizational skills, management,
team work, leadership, time management, etc.

Proposals

1) To constitute a forum on the Platform’s website
to maintain interaction and permanent updating
among the members of the PTEMI Education
and Training Committee.

2) To take inventory and update bi-yearly the offer
of teaching activities in Spain, including scientif-
ic dissemination. Available through the website
of the PTEMI Education and Training Committee.
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5) The need to identify the needs and to propose
quick responses by identifying and/or entrusting
applied training courses, combining distance and
on-site learning.

6) The importance of training basic scientists side
by side with professionals oriented towards spe-
cific needs in drug R&D, through courses and
master courses where teaching and training are
shared between the university and the pharma-
ceutical industry.

7) The need to create multidisciplinary and transla-
tional structures, congresses and institutions
where the different generalistic, specialized and
communication profiles are developed and fos-
tered in the basic and clinical environments of
drug R&D.

8) The importance of incorporating scientific com-
municators disseminators and of influencing pub-
lic opinion to overcome the breach between sci-
entists and society.

3) To take inventory of job offers in the pharmaceu-
tical industry, updated bi-yearly.

4) To identify the needs and to seek quick respon-
ses by identifying and/or entrusting applied train-
ing courses.
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